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(Sird desloratadin 2,5 mg/Sml )

\\5
Toys
CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:
Boc kf hirong dén sir dyng truée khi ding
Dé xa tdm tay tré em

Thong bao ngay cho bdce sy hodc duoc st nhiing tac dung khong mong mudn gdp phdi khi st
dung thudc

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

M3i chai 5 ml sird ¢6 chaa:

Thanhphcm hoat chét: Desloratadin ... Ty ..2,5 mg/5ml

Thénh phdn té duoc: Sucrose, natri mcthyl paraben natn propyl paraben, acid citric khan,

glycerin, glucose long, dinatri edetat, propylen glycol t4 duoc mau sunset yellow, natri benzoat,
natri citrat, essence liquid orange, nudrc tinh khiét.

DANG BAO CHE
Dang bao ché: Sird
MBS ta: Sird trong sudt mau cam.

CHI PINH:

Deslodin dugc chi dinh & ngudi 1dn va thanh thiéu nign va tré em tir 1 twdi tré 1én dé giam céc
trigu chirng sau:

- Viém mii di img

- May day

Thube khéng chi dinh cho tré duéi 1 tudi.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Litu ding:

Nguoi lon va thanh thidu nién (trén 12 tudi)

Liéu dé& nghi cia desloratadin 1a 10 ml sird (tuong duong 5 mg desloratadin) 1 1an/ngay.

DPoi vdi tré em (trén 1 tuoi)

Hau hét cac truomg hop viém miii cia tré em du6i 2 tubi déu cd ngudn gdc nhidm khuan va
khéng c6 dir ligu hd trgy didu tri viém miii nhiém khuén véi desloratadin.

Tré em tir 6 den 11 !uoz 5 ml sit6 (twong duong 2,5 mg desloratadin) 1 law’ngay

Tré em tir | dén 5 tuéi: 2,5 ml sird (twong duong 1,25 mg desloratadin) 1 1in/ngdy.

Chua x4c dinh dugc tinh an toan va hiéu qua cta dung dich ubng desloratadin 0,5 mg/ml & tré
em dudi 1 tudi. Khong cé sin dir lidu.

Cé céc dit lieu han ché vé kinh nghiém thir nghiém lam sang véi viée st dung desloratadin & tré
em tir 1 dén 11 tudi va thanh thiéu nién tir 12 dén 17 tudi.

Trong truong hop viém mii di img khdng lién tuc (tri¢u chimg xudt hién it hon 4 ngay trong 1
tuén hodc kéo dai it hon 4 tudn) nén six dung phit hop v6i mire 49 tinh trang bénh va vige diéu tri
¢6 thé ngimg lai sau khi céc triéu ching dén bién mét cho den khi ching xudt hién tré lai.

Trong truomg hop viém mii di ting kéo dai (triéu chimg xudt hién trong 4 ngay hoéc hon trong
1 tudn va kéo dai hon 4 tudn), viée tiép tuc didu trj voi thudc c6 thé duge khuyén cdo véi bénh
nhén trong subt thoi ky di tmg.

Cach dung:

Thude ding duéng ung

C6 thé udng thubde khi d&6i hoic khi no.

CHONG CHI PINH:
Qua mén véi desloratadin, vai bat ky thanh phan ndo cla thudc hodc véi loratadin.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Trong truong hop suy than ning, desloratadin nén duoc sir dung can thén.

Desloratadin nén dwoe ding thin trong & nhitng bénh nhan ¢6 tién si b dong kinh, va chu yéu
14 tré nho, d& bi chimg dong kinh khi didu tri vdi desloratadin, Béc sT cé thé xem xét ngung sir
dyng desloratadin & nhitng bé&nh nhén bi dong kinh khi dang didu tri.

Tré em

O tré em dudi 2 tu01 viée chudn dodn viém mili di tng déc biét kho phén biét vdrl cée dang viém
miii khac. Su ving mit cuia nhim tring dudng hé hip trén hodic bat thuong vé cdu tric, ciing
nhur tién st bénh nhin, kham ste khoe, cic xét nghiém thich hgp va xét nghiém da nén dwoc
xem xét. |

Khoéang 6% ngudi 1én va tré em tix 2 dén 11 tudi kém chuyén héa desloratadin va 6 do phoi
nhiém cao hon (xcm phan duge dong hoc). Su an toan cta desloratadin & tré em tir 2 dén 11 tudi
kém chuyen hoa gidng nhir & tré em chuyén hoa binh thudmg. Téc dung cla desloratadin & tré
<2 tudi kém chuyén hoa chua duge nghién ciru.

Trong truong hop suy thian ndng, desloratadin nén duge st dung thén trong (xem phin duge
déng hoc).

Thén trong lién quan téi ta duge:

Sucrose:

Thube chira ta duge sucrose, bénh nhan ¢6 van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap fructose,
kém hap thu glucose-galactose hodc thiéu hut sucrase-isomaltase khong nén dung thudc ndy.
Glucose: )

Thubc chita td duge glucose, bgnh nhan miéc chimg kém hép thu glucose-galactose hiém gip
khéng nén dung thudc nay.

Cdc paraben:

Thude chira t4 dugce natri methyl paraben, natri propyl paraben, c6 thé gay phan ting di tmg (cé
thé xudt hién chim).

Sunset yellow:

Thudc chita ta duge sunset yellow, ¢ thé gay phan ng di ting.

Narri benzoate:

Thube chita t4 duge natri benzoat, ¢ thé 1am ting bénh vang da (vang da va mit) & tré so sinh
(dén 4 tudn tubi).

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nit cé thai

Mot Twgng [6n dif 1iéu trén phuy nit mang thai (hcm 1000 két qua trén phu nit mang thai) da chi ra
khong c6 di dang cling nhu gay ddc cho tré thiéu théng khi sir dung desloratadm Nghién ctu
trén dong vt cling khong cho thdy tic dung giy hai truc tiép hay gian tiép v& mit san sinh ra
doc t. Nhu mét 1oi canh béao truée, phy nit mang thai nén han ché str dung thubc desloratadin
trong sudt thai ky.

Phu nit cho con bii

Desloratadin duge xdc dinh ¢d trong sita me ¢ nhitng phu nir dang nubi tré so sinh/tré nho béng
stta me va dang dleu tri v&i desloratadin. Téc dung ctia desloratadin trén tré so sinh/tré nho van
chua biét 15, Quyét dinh khong tiép tuc cho con bi hay khong tiép tuc/tranh sir dung desloratadin
phu thudc vao loi ich ctia viée cho con bt va lgi ich didu tri.

Khd nang sinh san

Khdng c6 sin dit liéu vé kha néng sinh sén ctia nam va ni.

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

Desloratadin khong anh hudng hodc anh hudng khéng dang ké dén kha néng lai xe va vén hanh
may méc duya trén cac thit nghiém 1am sang. Bénh nhan nén biét ring hédu hét nhitng ngudi s
dung thudc ndy khcmg co cam giac ngl ga ngu git. Tuy nhién tuy vao dap Gmg vdi thude khéc
nhau ctia nhitng c4 thé riéng biét, nén khuyén cao bénh nhan khong tham gia vao céc hoat dong
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doi h{:ri tép trung tinh thén_cao @9, nhu 14i xe va diéu khién may moc, cho dén khi bénh nhan da
bat dau thich nghi vl thudc nay.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Khong quan sat thiy twong téc co ¥ nghia [Am sang khi dung két hop vién nén desloratadin véi
erythromyein hofic ketoconazol trong cde thit nghiém 14m sang.

Voi tré em

Cée nghién ciru vé trong tic thuoc chi duoc thue hién trén ngudi 1on.

Trong mdt thir nghiém 14m sang vé dugc dong hoc, desloratadin khi udng cing véi rugu khong
cd hi¢u qua lam giam téc dung coa rugu. Tuy nhién, céc trudng hop l(hong dung nap va ngd doc
rrou da duoge bao cdo trong sudt qué trinh st dung sau khi luu hanh thude. Vi 1€ d6, nén khuyén
cdo khi dung desloratadin cliing vm Irugu.

Tuong ky: khang o thong tin vé trong ky ctia thudc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tém tit hd so an toan

Doi twpng tré em

Trong céc thir nghiém lam sang & dbi tugng tré em, sird desloratadin dwoc dung cho tﬁng sb 246

tré tir 6 thang dén 11 tudi. Ty 18 chung cia céc tic dung phu & tré em tir 2 dén 11 tudi trong tu

¢ nhém ding desloratadin va nhom gia duge. O tré so sinh va tré méi biét di tir 6 dén 23 thang

tudi, cdc phén (mg phy thudng gap nhét duge bédo cdo virot qué gid duge 12 tiéu chay (3,7%), st

(2 3%) va mét ngl (2,3%). Trong mdt nghién ctru bo sung, khong co phan tmg bat lgi nao duge

thdy & cac doi tugng tir 6 dén 11 tudi sau khi sir dung lidu 2,5 mg sird desloratadin.

Trong mt thir nghiém lam sang véi 578 bénh nhén vi thémh nién, tir 12 dén 17 tudi, tic dung

phu thudmg gip nhit 13 nhire dAu; didu nay xay ra & 5,9% bénh nhén diéu trj véi desloratadin va
6,9% bénh nhén ding gia duge.

Bé! twong ngwot lom va thanh thiéu nién

Trong cac thir nghlem lam sang bao gdm céc chi dinh vé viém miii di ing va chimg may day

man tinh tu phét, v6i lidu khuyén cdo 13 5 mg mdi ngly thi thc dung khong mong mudn cia

desloratadin da duge bdo céo trén 3% bénh nhéan lén hon hiin nhém didu tri bang gia duge. Téc

dung phy thuong gip nhit & nhém ding gia dwoc 12 mét méi (1,2%), khd miéng (0,8%) va dau

déu (0,6%).

Bing phén logi va ligt ké cdc tic dung phu

Tén sudt cia céc téc dung phu trong thir nghiém lam sang duge béo céo nhleu hon nhém ding

gia duge va céc tac dung khdng mong mudn khéc van dwogc béo céo trong sudt thori gian sau khi

dua ra luu hanh trén thi trudng duge ligt ké trong bang sau.

Céc thn suft bao gdm rét phd bién (> 1/10), pho bién (> 17100 dén <1/10), khong phé bién (> 1

/ 1.000 dén <1/100), hiém gap (= 1/ 10.000 dén <1/ 1.000), rit hiém gip (<1 / 10.000) va chra

10 (khong thé ude lugng duoc tir dit lidu sin cé).

HE co quan Tan suit Tdc dung khong mong mudn ciia Desloratadin
bi loan chuyén hoa va |Chwa 13 Tang khéu vi
dinh duwdng
Rdi loan tim than RAt hiém gip Ao giac
Chua 16 Hanh vi bt thuong, hung hiing
Roi loan hé thin kinh Pho bién Dau dau
Phé bidn (trg em  [Mat ngn
nhé hon 2 tudi)
Rt hidm gip Hoa mit, tinh trang ngu lo mo, mét ngu, vén ddng
than kinh qua mac, dong kinh
R6i Ioan tim mach Rét hiém gap Nhip tim nhanh, danh trong nguc
Chua 18 Khodng QT kéo dai
R6i loan dwong tiéu hoa  [Phd bién 10 miéng
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!thj bién (tré em  [Tiéu chay

nho hon 2 tudi)
Rt hiém gip Dau bung, budn ndn, ndn, kho tiéu, tidu chay

Roi loan gan méit Rat hiém gip Ting enzym gan va nong do bilirubin, bénh  viém
Chua rd gan Jaundice

Rn:‘bi loan da va mo dwdéi  |Chua 1 Nhay cam anh sang

[Rél loan co xwong khép Rét hiém gip Dau co

a mo lién két

Roi loan tai chd va toan  [Phd bién Meét moi

thén Phé bién (tré em (6t
nhd hon 2 tudi)
RAt hiém gap Phan ting qua min (nhir qué min, pht mach, khé

thé, ngira, phat ban va ndi may day)

Chua 19 Hen suyén

Xét nghiém Chua 1 [[dng cdn

Doi tiwgng tré em )
Cac phan tmg khéng mong mudn khac duge bao cdo trong sudt thei gian sau khi dua ra thi trusng
& bénh nhi véi tin sudt khdng rd bao gém kéo dai khoang QT, loan nhip tim, va chdm nhip tim.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Téc dung khong mong mudn lién quan dén viée sir dung qua liéu, quan sat duge trong qué trinh
st dung sau khi lvu hanh thude trén thi trudmg 13 twong tir nhw véi lidu diéu tri, nhung & mie dd
anh hudng cao hon.

Trigu chirng

Dura viao mot thir nghiém 1am sang da liéu, trong dé c6 sir dung 45 mg desloratadin (gép 9 lan so
voi liéu 1dm sang), khong gdy ra tic dung lién quan trén 14m sang.

Cich xir tri

Trong trudng hop qua lidu, hay cin nhiic céc bién phap chuin dé loai bd hoat chét chua duoge
hép thu. Khuyén céo diéu tri triéu chimg va hé trg.

Desloratadin khong bi loai trir bing thim tdch mau, khong biét 18 12 ¢6 duoc loai bé bing thim
phén phic mac khong.

Tré em

Téac dung khong mong mudn lién quan dén viée sit dung qua lidu, quan sat duge trong qua trinh
stir dung sau khi luu hanh thude trén thi truong 1a twong ty nhu voi lidu diéu tri, nhung ¢ muc do
anh hwong cao hon.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém duge 1y: thude khang histamin-thude ddi khang H1.

Ma ATC: RO6A X27

Co ché tic dung

Desloratadin 1a thudc @i khang histamin tic dung kéo dai, khong gdy budn ngi v6i hoat tinh
d6i khang chon loc véi thy thé H1. Sau khi ubng, desloratadin (rc ché chon loc céc thu thé
histamin H1 ngoai vi vi hoat chit ndy khong thé vao duoc hé than kinh trung wvong.
Desloratadin d3 dugc chimg minh tic dung chdng di img trén nghién ctru in-vitre. Bao gbm tGc
ché sy phong thich cédc cytokin nhw IL-4, IL-6, IL-8 va IL-13 tir cdc dudng bao va bach ciu wa
base clia ngudi, cling nhu e ché s bam dinh cia phan tir P-selectin trén céc té bao ndi mo. Sy
lién quan lim sang cta nhiing quan sat nay van chua duge xac nhan.

DPAC TINH DUQC DONG HOQC:
Hap thu

S

VIE

im

\Z
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Néng d6 desloratadin trong huyét twong c6 thé dwoc phat hién sau 30 phit udng thube.
Desloratadin dugc hip thu t6t véi ndng dd dinh dat dwoc sau khoang 3 gity. Thr gian bén thai
la khoéng 27 gid. Muc d§ tich Iy cua desloratadin phi hop voi thoi gian ban thai (khoéng 27
gity) véi lleu mdt 14n mdi ngay. Sinh kha dung cta desloratadin 14 t¥ 18 thuén trong khoang lidu
tr 5 mg dén 20 me.

Phin bo

Desloratadin lién két vira phai (83% - 87%) d6i véi protein huyét twong. Khong ¢6 bing chimg
vé s tich liy thude lién quan dén 1am sang sau khi ding thude desloratadin mdi ngay mt lan
(5 mg dén 20 mg) trong 14 ngay.

Chuyén héa

Enzym chiu trach nhiém vé sur trao ddi chét cta desloratadin chua duge x4c dinh, va do do, mdt
sb twong téc v6i cée thude khéc khong thé loai trir hoan todn.

Desloratadin khong trc ché CYP3A4 trén in-vive, va céc trén céc thir nghiém in-vitro cho théy
thude khéng tre ché CYP2D6 va khong phai [a chit (e ché P-glycoprotein.

Thai triv

Trong mdt thir nghi¢m lidu don 1& 7,5 mg desloratadin, khéng ¢6 tae dong cta thire in (chét béo
cao, bita séng nhiéu calo) dbi vdi viée sir dung desloratadin. Trong mét nghién ciru khéc, nurée
¢p budi khong ¢6 anh huong dén viée str dung desloratadin.

i Bénh nhin suy thin

| Duoc ddng hoc cta desloratadin & bénh nhan suy thin man tinh (CRI) duoe so sanh véi cac dbi
tugng khoe manh trong mot nghién ciru don lidu va nghién ciru da lidu. Trong nghién ctru don
lidu, su tiép xiic voi desloratadin 14 cao gép 2 va 2,5 1an twong tng & nhitng bénh nhan ¢6 CRI
nhe dén trung binh va CRI ning so vdi nguﬁn khée manh. Trong nghién ciru da I1eu, trang théi
én dinh dat duge sau ngdy 11 va so vadi cac dbi twong khoe manh thi mue dQ nep xuc voi
desloratadin géip 1,5 l4n & nhitng bénh nhén c¢6 CRI nhe dén trung binh va gip 2,5 lan & nhitng ,;
bénh nhan c6 CRI ndng. Trong ca hai nghién ctru, su thay ddi muire do tlep xtc (AUC va Cmax)\ z
cua desloratadin va 3-hydroxydesloratadin 14 khong c6 lién quan lam sang.

QUY CACH PONG GOI:
Hop 1 chai 60 ml.

PIEU KIEN BAO QUAN:
Bao quan & nhiét 9 duéi 30°C. Tréanh 4nh sdng.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Nha san xuat

HAN DUNG: ,

24 thang ke tir ngay san xuat, )

S6 16 san xuat (Batch No.), ngay san xuat (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem trén nhin
' hdp va vi.

TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC:

Scn xudt tai An D6 boi:

STALLION LABORATORIES PVT. LTD.

C1/B, 305, 2, 3,4 & 5 GLD.C,, Kerala (Bavla), Dist. Ahmedabad, Gujarat Sate, India.




