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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

DESLORNINE®

(Desloratadin 5 mg)
Dé xa tim tay tré em
Poc ky hwong dan sie dung trieée khi ding

1- Tén thudc: DESLORNINE®

2- Thanh phin cong thirc thudc: M&i vién nén bao phim chira:

Thanh phén hoat chét: Desloratadin 5 mg

Thanh phdn ta duoc: Calci hydrogen phosphat, pregelatinized starch, cellulose vi tinh thé 102, talc, natri
stearyl fumarat, hypromellose, macrogol 6000, talc, titan dioxyd, indigo carmin.

3- Dang bao ché: Vién nén bao phim

4- Mo ta san phfim: Vién nén bao phim tron, mau xanh, hai mét tron.

5- Chidinh

Deslomine dugc chi dinh cho ngudi 16n va tré em trén 12 tudi dé:

- Lam giam céc tridu chimg ctia viém miii di tmg nhu hit hoi, chay miii va ngira miii, cfing nhuw ngira mét,
chay ndc mét va do mit, ngira hong.

- Lam giam cdc tridu chimg lién quan dén may day tu phéat man tinh.

6- Lidu dung va cich ding

Liéu ding:

Nguoi lom va tré em tir 12 tuéi tré lén: 1 vién/lan/ngay.

Viém mii di vmg khéng lién tuc (triéu chimg xuat hién < 4 ngay/tuan hoic < 4 tuin) nén duoc diéu tri pha

hop dua trén dénh gia tién sir bénh cila bénh nhan va nén ngimg diéu tri khi hét tridu chimg va tai diéu tri khi
tai xuat hién triéu chimg. Trong viém miii di g kéo dai (triéu chimg xuét hién > 4 ngay/tuinsa kéo dai > 4

tudn), c6 thé diéu tri lién tuc trong thoi gian tiép xtc véi di nguyén.
Tré em: Tinh an toan va higu qua clia desloratadin 5 mg & tré em dudi 12 tudi van chira durgc thiét 1ap. Khang
¢4 dit liéu vé tinh an toan va hiéu qua.

Cich ding: Cé thé udng thubc cting hodic khong cing véi thirc 4n.

7- Chong chi dinh

Bénh nhin qua mén véi bat ky thanh phan nao cia thude.

8- Canh bso va than trong khi ding thudc

Diing thudc than trong trong trrdng hop suy than ning.

Cén giam lidu desloratadin trén bénh nhan suy gan.

Trénh ung rugu trong khi ding thudc.

Di ¢6 béo céo vé co giat xudt hién & nhitng bénh nhin dung thude khéng histamin, do d6 cén than trong
ding desloratadin cho nhimg bénh nhan ¢ tién sir déng kinh.

St dung cho tré em: Desloratadin 5 mg dang vién khong thich hop dé ding cho tré em dudi 12 tudi.

9- Sir dung thudc cho phu nit c6 thai va cho con bi

Str dung cho phu ni¥ c6 thai: Nhiu dit liéu vé phu nit mang thai (hon 1000 két qua cira thai k) cho thiy dung
desloratadin khdng lam di dang va ciing khong gdy doc tinh & thai nhi/tré so sinh. Cac nghién ciru trén dong
vat khong chi ra céc tac hai truc tiép hoic gian tiép d6i voi doc tinh sinh san. Nhw mét bién phap phong ngra,
tranh sir dung desloratadin trong thai ky.

Str dung cho phu nit dang cho con bii: Desloratadin dugc bai tiét vao sita me. Chwa 16 téc dong cia desloratadin
trén tré so sinh va tré nhé. Can phai ¢6 quyét dinh c6 nén ngung cho con bui hay ngimg sir dung desloratadin,
xem xét 1oi ich ciia viéc cho con b va loi ich ciia viée diéu tri cho ngudi me.

Sinh san: Khong ¢6 sin dit liéu v& kha ning sinh san ctia nam va ni.
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10- Anh hwéng ciia thudc 1én kha niing 14i xe, vin hanh may méc

Desloratadin khéng anh huéng hoic anh hudng khong dang ké dén kha ning l4i xe va van hinh may méc dya
trén c4c thir nghiém 1am sang. Bénh nhén cin duoc théng bio ring hau hét moi ngusi khong bi budn ngi. Tuy
nhién, vi ¢6 sy khac nhau riéng biét vé viée dap ung déi véi tat ca cac loai thudc, bénh nhan dugc khuyén
khong nén tham gia véao cac hoat dong doi héi sur tinh tao nhur 1di xe hodc van hanh mdy mée, cho dén khi ho
xéc dinh duoc phan g ciia co thé ddi véi thudc. Nén khuyén bénh nhén khong nén tham gia vio cac hoat
dong doi hoi s tinh tao, ching han nhu 14i xe hoic van hanh may méc, cho dén khi ho chimg minh duge phan
ung cua ho dbi véi thube. y

11- Twong téc, twong ky, cia thudc

Khéng thiy c6 tuong tac ciia desloratadin trong céc nghién ctru 1am sang.

12- Tac dung khéng mong mubn ciia thude

Tén suit dwge xic dinh nhir sau:

Rét thuong gap: ADR > 1/10

Thuong gap: 1/100 < ADR < 1/10

it gip: 1/1000 < ADR < 1/100

Hiém gip: 1/10.000 < ADR < 1/1000

R4t hiém gip: ADR < 1/10.000

Chura 13 (chua thé danh gia trén nhitng dit lidu da c6)

Hé co quan Tan suat Téc dung khéng mong muodn
R6i loan tAm than. Rat hiém Ao gidc
Réi loan hé than kinh. Thuong gip Dau dau
Rat hiém Choéng mit, ngi ga, mit nga, rdi loan than kinh van
dong, dong kinh
Réi loan hé tim mach. Rét hiém Nhip tim nhanh, dénh trong nguc
Chua 15 Kéo dai khoang QT .
Rbi loan da day — rudt. Thudng gap Kho miéng \h
Rat hiém Dau bung, budn nén, non, khb tidu, tiéu chay.
R6i loan hé gan-mat Rit hiém Men gan cao, ting bilirubin, viém gan
Chua 15 Vang da
Réi loan da va mé dudida | Chua 1o Nhay cam véi anh sang
Réi loan hé co xuong va Rat hiém Pau co
m$'> lién két 154974
R0i loan toan than va tinh | Thuong gép Mét moi
trang tai chd. Rat hiém Phan img qua min (nhu soc phan vé, phu mach, 5 H?E’i HTUV
kho thd, ngira, phat ban va ndi may day) it PHR:
, i r§ . L n}‘luoc (OME]
Ngung str dung va hoi y kién bdc sTnéu co cdc dau hiéu méi bat thuong xday ra. ] I g
Théng bio ngay cho bac si hodc duge si nhiing tic dung c6 hai gip phai khi sir dung thuoc. . A g

13- Qui lidu va cdch xi tri

Triéu chimg: Thong tin v& qua liéu cAp con han ché. Trong mét thir nghiém ldm sang dung da liéu & nguoi

16m va thanh thidu nién véi lidu desloratadin dén 45 mg (gép 9 14n lidu diéu tri thong thudng), khong quan sat

thdy anh hudng lién quan trén 1dm sang,

Xur tri

- Trong trudng hop qua lidu, can nhéc sir dung nhimg bién phép chuan dé loai bé phan hoat chét chua dugc
hip thu. Nén c6 bién phap diéu tri triéu chimg va diéu tri ning da.
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- Desloratadin khong duoc dio thai bang tham phan méu; chua biét liéu co6 thai duoc bang tham phén phic
mac hay khéng. - - -

14- Dic tinh dwge lye hoc

Nhém dwgre ly: Thube khéng Histamin — chét dbi khang Hi .

M3 ATC: R06AX27

Desloratadin, cht chuyén héa chinh va cha yéu ciia loratadin, 1a chit dbi khang véi histamin ¢6 chon loc &

thu thé H, ngoa1 bién, tac dung kéo dai, khong giy budn ngi.

Sau khi udng, desloratadin trc ché chon loc céc thu thé histamin H; & ngoal bién, do thudc hoan toan khéng

thdm duoc vao hé than kinh trung vong.

Desloratadm da duoc chimg minh ¢6 tac dung chéng di tmg tir cac thir nghiém invitro. Nhimg tic dung nay

bao gom {rc ché giai phong céc cytokmc khai phat viém nhw IL-4; IL-6; IL-8 va IL-13 tir dudng bao/bach cdu

wa kiém & ngudi, ciing nhu trc ché phoi bay c4c phén tir két dinh P-selectin trén té bao ndi mo.

15- Pic tinh dwoc dong hoc

C6 thé phat hién dugc nong doé desloratadm trong huyet twong trong vong 30 phut sau khi udng thuoc

Desloratadin dwoc hép thu tét, dat ndng d6 dinh trong huyét twong sau khoang 3 gio; thoi gian ban thai cudi

cung khoang 27 gi. D3 tich lity clia desloratadin phii hop véi thoi gian ban thai (khoang 27 gid) va liéu mot

1dn trong ngay. O nguoi 1én va thanh thiéu nién, sinh kha dung ctia desloratadin ty 1¢ thuan véi lidu trong

khoang 5-20 mg.

Desloratadin lién két vira pha1 véi protem huyét twrong (83- 87%) Khéng ¢ bing chimg vé tich lity thube gay

anh huo‘ng 1am sang sau khi ubng liéu duy nhat 5-20 mg mdi ngay, trong 14 ngay.

Chua blet enzym chiu trach nhiém chuyén hoa desloratadin nén chwa thé loai trir hoan toan su twong tac véi

mbt sb thudc khac. Nhitng nghién ctru in vivo véi chét \rc ché dic bist CYP34A va CYP2D6 cho thiy céc

enzym nay khong c6 vai trd quan trong trong chuyen héa desloratadin. Desloratadin khong trc ché CYP34A

va CYP2D6 va ciing khong phai 14 chét nén hay chét irc ché P-glycoprotein.

Bénh nhan suy than: Dugc dong hoc ctia desloratadin & bénh nhan suy than man ti dugc so sanh

vai ngum khée manh trong mét nghlen ciru don lidu va mot nghién ciru da liéu. Trong nghién ciru lidu don,

mure tiép xtic voi desloratadin da cao gip2va25liné nerng bénh nhan suy than man nhe dén vira va ning

theo thir tu so v&i ngudi khoé manh. Trong nghién ctru da lidu, trang théi n dinh dat dugc sau ngay thu 11

va so vai ngudi khoe manh thi murc tiép xtic véi desloratadin cao gdp 1,5 lan & nhimg bénh nhan suy thann man

nhe dén vira va cao glp 2,5 lan & nhimg bénh nhén suy thdn man nang. Trong ca hai nghién ctru, cac thay d‘é

v& mire tiép xic (AUC va Cmax) ctia desloratadin va 3-hydroxydesloratadin khong ¢4 lién quan dénlam sang

16- Quy céch dong goi:
Hop 1 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi thém/nhém x 10 vién nén bao phim.
Hop 1 vi, 3 vi xé x 10 vién nén bao phim.
Hop chira 1 tii nhém, m&i tai nhém chira 1 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi nhém/PVC-PVACx 10 vién nén bao phi
Z

17- })ié_u kién bio quén: Bao quan noi kh réo, tranh anh sang, nhiét d khong qua 30°C.
18- Han dung; 24 thang k& tir ngay sin xudt.
19- Tiéu chuén chit lwgng: TCCS
20- Tén, dia chi cia co s& sidn xudt:

fwii® CONGTYTNHH DUQC PHAM GLOMED

é:.wﬁi Dia chi: $6 35 Pai L6 Tu Do, KCN Viét Nam - Singapore, phirdng An Phu, thi x4 Thuén An,

Ahbott tinh Binh Duong.

DT: 0274.3768823 Fax: 0274.3769095

21- Chii s& hiru GLOMED: ABBOTT INVESTMENTS LUXEMBOURG S X,%

f“‘ FERCN



