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CLARUS

Dé xa tam tay tré em.
Poc kj huéng dan sie dung trude khi dimg.
Théng bdo ngay cho bdc sP hode duoc sy nhitng phan itng ¢6 hai gap phdi khi si dung thube.

THANH PHAN CONG THUC THUOC
M&i ml dung dich udng Clarus cé chira:
Thénh phan hoat chat: 0,5 mg desloratadine

Thanh phan té dwoc: Sorbitol, propylene glycol, sucralose, hypromellose, sodium citrate,
anhydrous citric acid, peach flavour, disodium edetate, nude tinh khiét.

DANG BAO CHE
Dung dich udng.
M5 ta: dung dich trong sudt, khéng mau.

CHI PINH

Clarus duge chi dinh dé giam cac triéu chimg lién quan dén viém mii di ing nhu hét hoi, s0
miii va ngira mii, sung huyét/nghet mili cling nhu ngira, chay nudc mét va do mét, nglra hong
va ho.

Clarus cling dugc chi dinh dé giam céc triéu chimg lién quan dén may day nhu gidm ngia,
giam kich c& va so lugng ban.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu ding

Tré tir 6 thang dén 11 thang tuéi: 2ml (1mg) Clarus, uong 1 1an/ngay cung hodc khong cung
bira an, @& giam céc triéu chimg lién quan dén viém mii di mg (bao gom viém miii di img
ngit quing va viém miii di ung dai diang) va may day.

Tré tir 1 dén 5 tuoi: 2,5ml (1, 25mg) Clarus, uéng 1 lan/ngay cung hogc khéng cung bira an, dé
giam céc triéu ching lién quan &n viém miii di tmg (bao gém viém mii di ing ngét quing va
viém miii di tmg dai ding) va may day.

Tré tie 6 dén 11 tudi: 5ml (2, 5mg) Clarus, ubng 1 lan/ngay cung hogic khéng clng bira an, dé
giam céc tri¢u chimg lién quan &n viém mii dj ¢ ung (bao gom viém miii di ing ngat quing va
viém mii dj tng dai ding) va may day.

Nguoi lon va thanh thiéu nién (> 12 tuéi): 10ml (5mg) Clarus, udng 1 lan/ngay cung hogc
khong cung blra an, dé giam céc triéu chung lién quan dén viém mii di ing (bao gdm viém
miii dj {mg ngét quing va viém miii di img dai ding) va may day.

Viém miii di tng ngét quing (tridu cl‘nmg xuét hién < 4 ngayftucm hodc < 4 tuan) nén dugc
diéu tri phu hop dya trén danh gia tlen sit bénh clia bénh nhén va nén ngimg diéu trj khi hét
triéu chimg va tai didu trj khi tai xudt hién triéu chimg. Trong viém mili di ing dai diang (trigu
chimg xut hién > 4 ngay/tudn va kéo dai > 4 tudn), c6 thé didu tri lién tuc trong thoi gian tiép
xuc voi di nguyén.
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Céach dung
Chi dung dudmg udng

CHONG CHI PINH
Qué man cam véi hoat chét chinh, véi bat k¥ ta dugc ndo cia thudc hay véi loratadine.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Co gidt
Nén thén trong khi dung desloratadine & nhitng bénh nhéan co tidn st co gidt, xay ra cha yéu &

tré nhé d& bi phat trién cdc con co giat méi khi diéu tri voi desloratadine. Cé thé xem xét
ngimg desloratadine ¢ nhifng bénh nhan bi co giét trong khi diéu tri.

Tré em

O tré em dudi 2 woi khé chén dodn phan biét viém mii di tmg v6i cac dang viém miii
khéc. Cin xem xét ¢o bi nhiém trang dudng ho hép trén hodc bat thuong ve cau tric hay
khong, cling nhu bénh su, kiém tra thé chat, cic xét nghiém thich hgp vé da ciing nén dugc
xem xét.

Khoang 6% ngudi l6n va tr¢ em tir 2 dén 11 tudi & dang chuyén héa kém véi desloratadine va
biéu hién nong d6 cao hon. Sy an toan cua desloratadine ¢ tré em (ur 2 dén 11 tudi c6 chuyén
hoa kém giéng nhur ¢ tre em ¢O chuyén héa binh thudmg. Su anh hudng cia desloratadine & tre
<2 tudi ¢ chuyén héa kém chua duge nghién ciu.

Trong tredng hop suy thin ning, desloratadine nén duge st dung than trong.

Thudc nay cé chira sorbitol do do béoh nhan c6 cdc van dé di truyén hiém gip khéng dung nap
fructose khdng nén dung thudc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit c6 thai

C6 mot sb lidu 16n v& phu nit ¢6 thai (hon 1.000 phu nit c6 thai) cho thdy desloratadine khéng
gdy quai thai hay dc tinh cho thai nhi/ ré so sinh. Cac nghién ciru trén déng vt cling chi ra
khong ¢ tac dung c6 hai truc tiép hodic gian tiép hay gdy ddc tinh sinh san. Tuy nhién, dé
phong ngira, tot hon 14 tranh st dung desloratadine trong qué trinh mang thai.

Phu nit cho con bu

Desloratadine da duoc tim thiy & tré so sinh / tré nho b stta me clia nhimg phu nif dang dung
thuoc Anh hudng ciia desloratadine 61 véi tré so sinh / tré nhé chua duoc biét. Viée dua ra
quyét dinh ngung cho con b hay ngung ding thubc phai dua trén cén nhic giira lgi ich cua
viéc cho con bt sita me va lgi ich cia viée diéu tri cho ngudi phu nit.

Kha ning sinh san

Khéng c6 dit liéu vé kha ning sinh sin ctia nam va nir.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Dua trén cée thit nghi¢ém lam sang cho thdy desloratadine khong dnh hudng hode anh hudéng
khong déng ké dén kha nang lai xe va stt dung mdy méc. Bénh nhan can dugce théng béo rang
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héu hét moi ngudi khong cam thdy budn ngu, tuy nhién tuy mdi c4 nhan cé su dap tmg khac
nhau vé&i thude, nén khuyén bénh nhan khéng tham gia vao cac hoat dong doi hoi su tinh tdo,
chang han nhu 14i xe hodc sir dung may méc, cho dén khi xac dinh viéc dap tmg riéng voi
thudc cua ho.

TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Céac thir nghiém 1dm sang khong nhdn thdy c6 dau hiéu tuong tac khi ding phdi hop vién
nén desloratadine v&i erythromycin hodc ketoconazol.

Tré em: Céc nghién ciru tuong tac chi duge thye hign 6 nguoi 16n.

Trong mét thir nghiém duge 1am sang, vién nén desloratadine dung dong thoi véi rugu khang
1am 4nh huong tac dung cla rugu. Tuy nhién, ¢6 céc trudmg hop khong dung nap va ngd doe

ruou duoc bao cdo trong qué trinh str dung sau khi luu hanh thude. Do d6 can than trong néu

ubng thude dong thoi véi rugu.

Twong ky,
Do khéng c6 cac nghién clru vé tinh trong ky cla thude, khong tron 1an thude nay véi cac

1 thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Tom tat ho so an toan.

Tré em

Trong céc thir nghiém lam sang ¢ tr¢ em, tdng s6 246 tré tir 6 thang dén 11 tudi cho uong
desloratadine dang siro. Ty 1¢ céc tic dung phu thuong xay ra ¢ tr¢ em tir 2 dén 11 tudi tlm'ng
tw 0 nhom ding desloratadine va nhém gia duge. O tré so sinh va tré méi biét di tir 6 dén 23
thang tuoi, cac phan Gng phy thuong gap nhit duoc bdo cao vuot qua gia duge la tiéu
chay (3,7%), sbt (2, 3%) va mat ngu (2,3%). Trong mot ngh1en clru bd sung, khéng cé phan
ung bat loi nao duoc thiy & cac ddi tugng tir 6 dén 11 tudi sau khi ding lidu don 2,5 mg dung
dich uéng desloratadine.

Trong mdt thir nghiém 14m sang véi 578 bénh nhan thanh thidu nién, 12 dén 17 tudi, cac tic
dyng phu phé bién nhét 13 dau dau; diéu nay xdy ra & 5,9% bénh nhan dugc didu tri
( bang desloratadine va 6,9% bénh nhan ding gia dugc.

Newdi 1ém va thanh thiéu nién

0 lidu khuyén cao, trong cc thir nghiém lam sang lién quan dén nguoi lén va thanh thiéu nién
dang dugc diéu tri viém mili di (mg va may day vd cdn man tinh, cdc tic dung khong mong
muén duoc béo céo & nhom desloratadine vugt qua 3% so véi nhém gid duge. Cac phan tng
bt loi thudmg gip nhét duge béo cdo vuot qua gia duge la mét moi (1,2%), khd miéng (0,8%)
va nhirc dau (0,6%).

Céc phan ting bit lgi

Tén sudt clia cdc phan (ng bét lgi trén thir nghiém lam sang duge bao cdo vugt qua gia duge
va cée the dung khéng mong muén khac duge bao cao trong giai doan sau khi luu hanh thuée
duge liét ké trong bang sau. Tén sudt duge xac dinh 13 rit thuong gip (> 1/10), thudmg gap (=
1/100 dén <1/10), it giip (= 1/ 1.000 dén <1/100), hiém gap (= 1/ 10.000 dén <1 / 1.000), rét
hiém gap (<1 / 10.000) va khong biét (khong thé wde tinh duge tir dit ligu ¢6 sin).
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Hg co quan

B I3
Tan suat

Phin émg bit lgi véi desloratadine

dudi 2 tudi)

Réi loan chuyén héa Khéng biét Tang cam giac them an
va dinh dudng
Réi loan tim than  |Rat hiém gip Ao gide
Khong biét Hanh vi bat thudng, hung hang
R&i loan hé than kinh Thuong gip Dau diu
Thuong gap (ré¢em  |[Mat ngi

Rat hiém gip Chéng mat, budn ngi, mat ngt, ting hoat
dong tAm than vdn dong, co giat.
Réi loan tim mach Rét hiém gép Nhip tim nhanh, danh trong nguc
Khong bict QT kéo dai
Réi loan tiéu hoa Thuong gép Kho mig¢ng
Thudng gip (tré em Bénh tiéu chay
dudi 2 tudi)
Rat hiém gép DPau bung, budn non, ndn, kho tiéu, tiéu chay

Réi loan gan mat

Rt hiém gap

Tang men gan, tang bilirubin, viém gan.

dudi 2 tudi)

Khéng biét Vang da.
Réiloan da vamd  [Khéng biét Nhay cam 4nh séng.
dudi da =
R&i loan co xwrong va Rat hiém gip Pau co.
mé lién két
Réi loan toan thén tai| Thuong gap Mét moi
ché. Thuéng gap (tréem  |SHt

Rét hiém Phan ting qu man (nhu séc phan v&, ph
mach, kho tha , ngra, phét ban va noi may
day)

Khong biét Suynhuge

Anh hwéng lim sang [Khong biét Téng can

Tré em

Cac tac dyng khéng mong mudn khac dugc bdo cdo trong qué trinh Iuu hanh & bénh nhi ¢6 tan

s6 khong xac dinh bao gém kéo dai QT, rdi loan nhip tim, nhip tim chdm, hanh vi bt

thuong va gy han.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc dit liéu v& phan img bét loi do qué lidu duoc tim thy trong qua trinh lrru hanh thudc turong

tu nhu véi lidu didu tri, nhung mire d6 ctia anh hudng ¢6 thé cao hon.

Piéu tri qua lidu:

Trong truomg hgp qua lidu, hiy can nhéc ding cac bién phap chuin dé loai bd hoat chét khong

dwoc hip thu.

Nén diéu tri triéu chimg va diéu tri ho trg.
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Dqsloratadine khong duge loai bo bé’mg cach chay than nhén tao, chua rd c6 dugc loai bo bing
tham phén phiic mac hay khong.

Triéu chimg
Dya trén mét thir nghiém 1am sang da liéu & ngudi 1én va thanh thiéu nién duge ding

desloratadine 1&n dén 45 mg (cao gip chin lan lidu diéu tri), khéng quan sat thay ¢6 anh huong
trén 1am sang.

Treé em

Céc dir liéu vé phan img bét 1oi lién quan dén qua liéu ghi nhin dugc trong qua trinh luu hanh
thude twong tw nhur véi lidu diéu tri, nhung mure d¢ anh hudng c6 thé cao hon.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhom duge ly: thude khang histamine Hj, md ATC: RO6A X27

Co ché hoat dong

Desloratadine 12 mét thude dbi kha.ng histamin khong gdy ngu c6 tac dung kéo dai, voi hoat
tinh d6i khang chon loc & thu thé H, ngoai bién. Sau khi udng, desloratadine ngan chén chon
loc cdc thu thé histamine H; ngoai bién do khong tham nhap duge vao hé thong than kinh
trung vong.

Céc nghlcn clru in vitro cho thy desloratadine ¢6 céc dge tinh chéng di tmg. Céc dic tinh nay
hao gom wc ché sy phong thich céc cytokine tién viém nhu IL-4, IL-6, IL-8 va TL-13 tir cic
twong bao / bach cau ai kiém cia ngudi, cling nhu e c¢hé biéu hién cta phin tir két dinh P-
selectin trén cac t& bao ndi mé. Y nghia 1dm sang cha céc hién tugng ndy van chua dugce
khang dinh chic chén.

Hiéu qua va an toan trén lam sang

Tré em

Hiéu qua cla dung dich ubng desloratadine chua dugc khao sat trong cac thir nghiém rlcng o
tré em.Tuy nhién, sy an toan cua desloratadine ¢ dang siro c6 chira ndng
dd desloratadine twong ty nhu dung dich uong desloratadine, da dugc chimg minh trong ba thur
nghiém & tré em. Tré em tr 1-11 tudi tham gia diéu tri khang histamine nhidn dugc
mot 11eu desloratadine hang ngay la 1,25 mg (1 dén 3 tu01) hoac 2,5 mg (6 dén 11 tudi). Dung
nap tot dugce ghi nhan qua cac x¢ét nghi¢m 1am sang, cac déu hiéu sinh ton va thoi gian ECG,
bao gdbm QTe. G lidu khuyen c40, nong d¢ desloratadine trong huyét tuong twong ty & tré
em va ngudi 16n. Vi vdy tién trinh bénh viém mili di Gmg / n6i may day tur phat man tinh va hd
so cua desloratadine twong tur & ngudi 16m va bénh nhi, cac dir liéu vé hiéu qua desloratadine o
ngudi 1om ¢ the ngoai suy cho tré em.

Hiéu qua clia siro desloratadine chua dugc nghién ciru [am sang & tré em dudi 12 tudi.

Nguoi 1om va thanh thiéu nién

Trong mot thir nghiém ladm sang da lidu & nguoi 16n va thanh thiéu nién, trong d6 lidu t6i da
desloratadine 20 mg duge dung hang ngay trong 14 ngay, trén ldm sang khong thdy co anh
huéng tim mach hodc khéng thong ké duge. Mot thir nghiém duge 1dm sang & nguoi lon va
thanh thiéu nién, trong dé desloratadine duge dung cho nguoi lon véi lidu 45 mg mdi ngay
(gp 9 1an lidu thong thudng) trong mudi ngay, khong thdy kéo dai khoang QTe.
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Desloratadine khong tham nhdp vao hé than kinh trung wong. Trong cdc thir nghiém lam sang
¢6 dbi chimg, véi lidu khuyén cdo 5 mg méi ngay cho ngudi 16n va thanh thiu nién, ty 1€ budn
ngu & nhom ding thude khéng khéc nhém gia duge. Vién nén desloratadine ding mot liéu duy
nhat hang ngay la 7,5 mg cho ngudi 16n va thanh thiéu nién khéng anh huéng dén tdm than
vén dong trong cac thir nghi¢m lam sang. O mot nghlcn ctru thyue hién trén ngudi 16n vé6i lidu
duy nhat 5 mg desloratadine khong gdy anh hudng dén céc do luong chudn cua hoat dong bay
bao gom gia ting budn ngl hay céc nhiém vu lién quan chuyén bay.

Trong cac thir nghiém dugc lam sang & ngudi 1én, st dung dong thoi véi regu khong 1am tang
sy suy giam hoat dong do rugu trong gdy ra hodc tang buodn ngi.. Theo két qua thir nghiém
khong c6 sy khdc biét tam than van dong gitta nhom desloratadine va nhom gia duge, du dung
mdt minh hodc udng véi ruou.

Khong quan st thiy c6 thay d6i lién quan trén 1am sang vé ndng db desloratadine trong huyét
twong trong cac thir nghiém tuong tac voi ketoconazole va erythromycin da lidu.

O bénh nhén ngudi 16n va tré vi thanh nién bi viém mii di Gng, vién nén desloratadine c6 hi¢u
qué trong vige lam giam cdc trigu chimg nhu hat hoi, chdy nuéc mili va nglra nhu ngia mit,
chay nuéc mat va do mét, ngua vom miéng. Desloratadine kiém so4t hiéu qua cac triéu chimg
trong 24 gio. Hi¢u qua cua thudc vién desloratadine chua duge chimg minh rd rang trong cac
thit nghiém v&i bénh nhan vi thanh nién tir 12 dén 17 tudi.

Ngoai cac phan logi theo mia va quanh ndm, viém mi di ing cling ¢6 thé dugc phan loai la
viém mii di ing timg con va viém miii di img thuong xuyén dya theo théi gian cla céc trigu
chimg. Viém miii dj (mg tung con duge dinh nghia 1a ¢6 tri¢u ching it hon 4 ngay mdi tudn
hodc it hon 4 [lldl'l Viém mii di ing thucmg xuyén duge dinh nghia la c6 triéu chiing trong 4
ngay hodc mot tuan va kéo dai hon 4 tudn.

Vién nén desloratadine co hi€u qua trong viéc giam bot sy kho chiu cua viém mili di img theo
mila, thé hién boi tong s6 diém & cau héi vé chét lrong song khi bi viém két mac. Sur cai thién
[6n nhét dirge quan sat thiy trong cac hoat dong thuc té hang ngay von bj gidi han do triéu
chirng di img géy ra.

Noi may day tu phat man tinh duge nghién cttu nhu mdt mo hinh 14m sang cho céc tinh trang
may day, bét ké nguyén nhan gy bénh 1a gi, va vi benh nhan man tinh ¢6 thé dé dang duogc
tuy€n chon hon. Vi su giai phong histamine 1a mét yéu té nguyén nhan trong tat ca céc bénh

{ noi may day, desloratadine dugc cho 1a s€ co hiéu qua trong viéc gidm triéu chimg ddi véi cac
tinh trang noi may day khac, ngoai bénh may day tuy phat mén tinh, nhu da dugc khuyén cdo
trong céc hudng din 1Am sang.

Trong hai thir nghiém ddi chimg gia duge ¢ bénh nhén nébi may day tu phat man tinh trong 6
tudn, desloratadine c6 tdc dung lam giam tri¢u chimg nglra va giam kich thude va s6 1an xudt
hién may day vao cudi khoang théi gian cua lidu dau tién. Trong mdi thir nghiém, higu qua
duoc duy tri trong khodng cach lidu 12 24 gmr Cling nhu cac thir nghiém khang histamine khac
trong bénh may day tu phat man tinh, mgt sb it bénh nhan dugc xac dinh 14 khéng dap tmg véi
thube khéang histamine da duge loai trir. Cai thién ngira hon 50% dugc quan sat thay & 55%
bénh nhan dwgc diéu tri bing desloratadine so véi 19% bénh nhén dugc dleu tri bang gia
duge. Pidu tri bing desloratadine cling lam glam dang ké su can thiép vao gidc ngu va hoat
dong ban ngay, dugc do bang thang diém bén diém dé danh gia cAc bién ddi nay.
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PAC TINH DUQC DONG HQC
Hap thu

Noéng do desloratadine xuit hién trong huyct twong & ngudi 16n va thanh thiéu nién sau khi
dung thude 30 phit. Desloratadine duge hép thu tot va nong dd tdi da dat duoc sau khoang 3
gid, thoi gian ban huy cia giai doan cudi la khoang 27 gid. Mitc dn tich lay
cua desloratadine phu hop v6i thoi gian ban hiy cua n6 (khoang 27 gio) va thn suét ding thude
mot lan moi ngay. Sinh kha dung cua desloratadine ty 1¢ thuan véi lidu khoang 5 mg dén 20

mg.
Trong cac thor nghiém duge dong hoc va 1am sang, c¢6 6% cdc bgnh nhan cb nong
d6 desloratadine trong mau cao hon. Su xuat hién nay 1& do chuyén héa kém, tuong tmg &

ngudi 16n (6%) va tré em ftir 2 dén 11 tum (6%), ti 1é cao hon ¢ nhom nguoi da den (18%
ngudi 16n, 16% tré em) so voi ngudi da tring (2% ngudi 16n, 3% tré em ).

Trong mot nghién ciru duge déng hoc sir dung da lidu dang vién nén cho ngudi 16n khoe
manh, bén dbi tuong duge tim thdy chuyén héa kém véi desloratadine. Nhimg d6i tugng nay
¢6 Cmax cao hon 3 lan sau khoang 7 gi& véi thai gian ban hity cudi khoang 89 gio.

Céc chi s6 duoc dong hoc tuong ty da duge quan sit thdy trong mot nghién ciru sir dung
desloratatine dang siro da liéu cho tr¢ em tir 2 dén 11 tudi bi viém mii dji tmg. Nong do (AUC)
cao hon khoang 6 1An va Crax cao gip 3 dén 4 13n sau 3-6 gi& véi thdi gian ban hiy cuoi 1a 120
gio. Nong db glong nhau gilta ngudi lon vatré em co chuyen héa kém khi diéu trj véi
desloratadine & lidu phtt hop v6i lia tudi. HO so an toan tdng thé ctia cic dbi tu'cmg nay khong
khac bi¢t so véi din s6 chung. Tac dung cua desloratadine ¢ déi twong chuyén hoa kém < 2
tudi chua duge nghién ctru.

Trong cac nghién ctru vé lidu don riéng biét, ¢ liéu khuyén cdo, bénh nhéan tré em c6 gia tri
AUC va Cmax cta desloratadine tuong duong voi & nguoi lon dung siro desloratadine lidu 5
mg.

Phan bd

Desloratadine gin két vira phai (83% - 87%) voi protein huyét turong. Khong c6 bang ching
lam sang vé su tich lity hoat chit & ngudi 1on ding mot lan hang ngdy va thanh thiéu nién ding
liéu desloratadine (5 mg dén 20 mg) trong 14 ngay.

Trong mét nghién ctru chéo véi lidu don, desloratadine dang vién nén va dang siro uong duoc
ghi nhan la tuong duong sinh hoc. Boi vi dung dich uong desloratadine chira cing nong
dd desloratadine, khong can nghién citu trong duong sinh hoc va dang dung dich uéng dugce
cho 14 tuong duong sinh hoc véi dang siro va vién nén.

Chuyén hoa sinh hoc

Céc enzyme chiju trach nhiém cho chuyen héa desloratadine chua duge xac dinh, vi vy céc
trong téc véi cac thude khac khéng thé duoc loai trir hoan toan.

Desloratadine khong (rc ché CYP3A4 trén in-vivo va cdc nghién clu trén in-vitro da chi ra
rang thude khong (¢ ché CYP2D6 va khong phai 1a mot chat nén hay 14 mot chét trc ché P-
glycoprotein.

Trong mot thi nghiém sur dung mot lidu don 7,5 mg desloratadine, thirc an (nhidu chét béo,
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bita sang nhiéu calo) khéng anh huéng su phan bé cua desloratadine. Trong mot nghién ciu
khac, nude ép budi khong anh hudng dén viéc phan bo desloratadine.

Bénh nhan suy thin

Dugc dong hoc cua desloratadine & bénh nhan suy than man tinh (CRI) dugc so sanh voi cac

d6i tirong khoe manh trong mot nghién ctu don lidu va mot nghién ctru da lidu. Trong nghién

ctru don lidu, ndng d6 desloratadine cao hon khoang 2 va 2,5 1an & nhiing ddi tuong suy than
nhe dén trung binh va suy thdn méan tinh ning, so véi dbi tugng khde manh. Trong nghién_ cuu ||
da lidu, trang thai on dinh dat dwoc sau ngay thi 11, nfmg d6 desloratadine cao gp 1,5 1an & *// |
doi tugng suy thén tir nhe dén trung binh va gip 2,5 lan & nhimg dbi tuong suy thdn ndng so ~ |
voi cac ddi twong khoe manh. Trong ca hai nghién ciu, nhimng thay déi vé ndng do |
desloratadine (AUC va Cuax) va 3-hydroxydesloratadine khong c¢ lién quan trén lam sang. |i

QUY CACH PONG GOl _ 3 ‘
Iop 1 chai thiy tinh mau ho phach chita 150ml dung dich udng va 1 mudng chia liéu Sml.

PIEU KTEN BAO QUAN j
Khéng bao quan trén 30°C. Bao quan trong bao bi gdc dé tranh 4nh sang.
Chi dung trong vong 2 thang sau khi md nap. ‘

HAN DUNG ,
36 thang ké tir ngay san xuat

TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUOC
Tiéu chuan co s0.

CO SO SAN XUAT

I.aboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A. ]
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lotes 8, 15 & 16, 3450-232 Mortagua, B6 Dao
Nha
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