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thuoc.

Khong dwoc tiém.
1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Thémh phén hoat chdt: Desloratadine 0,05% kl/tt (0,5 mg/ml)

Thénh phan ta dige: Sorbitol solution (sorbitol 70%), Propylene Glycol, Sucralose,
Hypromellose 2910 (HHPMC 6cps), Sodium Citrate dihydrate, Citric Acid Monohydrate,
Edetate Disodium, Sodium Benzoate, Ponceau 4R, huong déu long, nudce tinh khiét.

2. DANG BAO CHE

Siro.

M6 ta dang bao ché: Siro trong sudt mau do, mii thom.

3. CHIDPINH

DL-TP 0,5 mg/ml duoc chi dinh dé giam nhanh cac tri¢u ching lién quan dén viém mii
di tmg, nhur hit hoi, sO miii va ngtra miii, sung huyét/nghet mili, cling nhu ngira, chdy nudc
mét va d6 mét, ngira hong va ho.

DL-TP 0,5 mg/ml cling duge chi dinh dé giam céc triéu chung lién quan dén may day nhu
giam ngura, giam kich c& va so lugng ban.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cich dung:

Dung duong uéng.

Liéu ding:

Nguoi lon va thanh thiéu nién (> 12 tudi): 10 ml (5 mg) siro, ubng 1 1an/ngay udng cling
hoic khéng cung bita an, dé giam cac triéu chung lién quan dén viém mii di tmg (bao gdm
viém mii di tmg khong lién tuc va viém mii dj ing kéo dai) va may day. Chi dung duong
uéng.

Tré tir 6 dén 11 tudi: 5 ml (2,5 mg) siro, udng 1 lan/ngay clng hodc khong cung bira an,
d¢ giam céc triéu ching lién quan dén viém mii di tng (bao gdm viém miii di ing khong

lién tuc va viém mili di ung kéo dai) va may day.
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Tré tir 1 dén 5 tudi: 2.5 ml (1,25 mg) siro, ubng 1 lan/ngay cung hodc khong cling bita an,

| puge PHANE J:c 6 thing dén 11 thing tudi: 2 ml (1 mg) siro, udng 1 lan/ngdy cung hogc khong
\ \oOHﬁ ViMED g fta in, dé giam céc triéu chimg lién quan dén viém mii dj ung (bao gbém viém mii

‘fq, Py H\N@% o khong lién tyc va viém mii di img kéo dai) va may day.

Viém mili di tng khong lién tyc (tri¢u ching xuét hién < 4 ngay/tuan hodc < 4 tudn) nén

duge didu tri pht hop dya trén danh gia tién st bénh ctia bénh nhéan va nén ngimg diéu tri

khi hét tridu chimg va tai diéu tri khi tai xuét hién tridu chimg. Trong viém miii di ing kéo

dai (triéu ching xut hign > 4 ngay/tuan va kéo dai > 4 tuan), c6 thé diéu tri lién tyc trong

thoi gian tiép xuc voi di nguyén.

5. CHONG CHI DINH

Qua man voi hoat chét hodc véi bt ky thanh phan nio cua thudc.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chua danh gia an toan va hi¢u qua cua thuéc & tré dudi 6 thang tudi.

Td dwoe

Thudc nay chira 70 mg sorbitol trong mdi 1 ml siro. Bénh nhin khong dung nap fructose

do di truyén khéng nén ding.

Thubc nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trén mbi don vi lidu lugng, nghia la vé co ban

1a “khong chira natri”.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAT VA CHO CON BU

Nhin chung khéng thiy anh huong dén kha ning sinh sdn & chudt voi lidu desloratadine

cao gip 34 lan liéu 1am sang d¢ nghi cho ngudi.

Khéng quan sat thiy tac dung gy quai thai hodc dot bién gen trong céc thi nghiém trén

dong vat dung desloratadine. Do chua co dit liéu 1am sang vé viéc stir dung desloratadine

trong thai ky nén chua xac dinh duoc tinh an toan cua DL-TP 0,5 mg/ml trong thoi ky

mang thai. Khong str dung DL-TP 0,5 mg/ml trong thai ky trir khi loi fch vuot trdi nguy

co.

Khéng dung DL-TP 0,5 mg/ml cho phy nit cho con bt do desloratadine duge tiét vao sfra

me.

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

Chua ¢6 bing chimg vé 4nh hudng cua thube 1én kha nang 14i xe, vn hanh may méc.
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9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

ZA=anl

00C103

f/"“ %) Ttro’ng tic thube
CO'\!G TY

( cO PHAN, Tr

%\ DUTC PHA Ketaegnazole, khong quan sat thay cac tuong tac ¢6 ¥ nghia 1dm sang (xem phan Pic tinh
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Y 77 PRlc dn hodic nudc ép trai budi chum khéng anh hudng dén dugc dong hoc cua

‘ﬁ cac thur nghiém 14m sang khi dung ddng thoi desloratadine voi erythromycin hodc

desloratadine.

Bénh nhi

Cac nghién ctru trong tac thude chi duge thuc hién trén nguoi lon.

Trong mét thir nghiém duoc ly 1am sang, ubng desloratadine (dang vién nén) cung vai rugu
khéng khoi phat tac hai cta rugu (Xem bic tinh duoc luc hoc). Tuy nhién, da 6 bao cao
hau mai vé cac trudng hop khéng dung nap rugu va ngd doc. Vi vay, can than trong khi
udéng dong thoi trong luc dung ruou.

9.2. Twong ky ciia thube

Do khong ¢6 céc nghién ctru vé tinh tuong ky cta thude, khong tron 1an thudc nay véi cac
thuoc khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Bénh nhi

Trong céc thir nghi¢m lam sang trén bénh nhi, desloratadine (dang siro) duge dung cho
246 ré tir 6 thang dén 11 tudi. Nhin chung ty 1¢ tdc dung bt loi & tré 2 dén 11 tudi tuong
tu & ca hai nhém dung desloratadine (dang siro) va placebo. O tré em va tré nho tir 6 dén
23 thang, nhiing tdc dung bt loi thuong gip nhat duge bao céo nhiéu hon so véi placebo
la tiéu chay (3,7%), s6t (2,3%) va mét ngii (2,3%). Trong mdt nghién ctru khac, khong thay
¢6 tdc dung phu trén tré em 6 dén 11 tudi sau mot liéu don 2,5 mg desloratadine.

Trong mdt thir nghiém 1am sang voi 578 bénh nhan vj thanh nién, tr 12 dén 17 tudi, cac
tac dung ngoai y thuong gap nhét 1a dau déu; xay ra & 5,9% bénh nhan dugc diéu tri bang
desloratadine va 6.9% bénh nhén ding gia dugc.

Ngudi 16m va thanh thiéu nién

Trong nhitng thir nghi¢m lam sang voi cac chi dinh vé viém miii di tmg va may day tu phat
man tinh, v6i lidu dé nghi 5 mg/ngay, nhitng téc dung ngoai y do Desloratadine vién nén
duoc bao cao & 3% bénh nhén va cao hon so voi bénh nhén dung placebo. Nhimg tac dung
bét loi thuomg gip nhit vai tAn suét cao hon placebo la mét moi (1,2%), kho miéng (0,8%),
va nhirc dau (0,6%).
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Tédc dung khéng mong mudn

Roi loan h¢
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Ga PHAerHr hanh trén thi truong véi tan sudt khéng xac dinh bao gdm: kéo dai khoang QT, loan
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;3 im va nhip tim cham, hanh vi bat thuong va gy hén.

Khi ¢6 qua liéu, cin nhéc dung cac bién phap chuin dé loai bo phén hoat chat chua dugc
hép thu. Nén diéu tri triéu ching va diéu tri hd tro

Trén mdt nghién ctu ldm sang da liu & nguoi lon va thanh thiéu nién st dung
Desloratadine 1én dén 45 mg (cao gép 9 ln lidu lam sang) da khong quan sét thay bicu
hién 14m sang cua qua lidu.

Desloratadine khéng dugc bai tiét qua thim phén mau, chua rd liéu ¢6 dugc bai tiét qua
thdm phan phtic mac hay khéng.

12. PAC TINH DUQC LYC HQC

Ma ATC: RO6AX27

Nhém duge 1y: Thude khang histamine — thude doi khang Hi.

Sau khi ubng, desloratadine trc ché chon loc thu thé histamine H1 ngoai bién do thude hoan
toan khong thdm vao hé than kinh trung uong (CNS).

Di xéc dinh tinh an todn ctia Desloratadine siro trong ba thu nghiém lam sang ¢ bénh nhi.
Tré tir 6 thang dén 11 tudi duge diéu tri khang histamine lieu hang ngay 1 mg (6 dén 11
thang tubi), 1,25 mg (1 dén 5 tudi) hodc 2,5 mg (6 dén 11 tudi). Thude dugce dung nap 6t
nhu ghi nhan bdi cdc xét nghiém ldm sang, dau hi¢u sinh ton, va ECG bao gom khoang
QTec. Khi ding lidu khuyén céo, nong do desloratadine trong huyét tuong tuong tu nhu
nhau giita bénh nhi va nguoi 1on. Do tién trinh bénh viém miii di ing theo mua/ may day
tir phat man tinh va dit li¢u cta desloratadine twong tu gitta b¢nh nhén ngudi 1on va tré¢ em
nén ¢6 thé ngoai suy dir li¢u ve hiéu qua ctia desloratadine trén n gudi lon cho bénh nhi.
Desloratadine khong thim vao hé thin kinh trung wong. Véi lidu diéu tri Desloratadine
(dang vién nén) 5 mg mdi ngay, ty 1¢ budn ngi khong cao hon so véi gia dugce (placebo).
Trong céc thir nghi¢m lam sang sir dung Desloratadine vién nén voi liéu 7,5 mg moi ngay
khong thdy c6 anh huong den hoat dong tdm than van dong. Trong mot nghién ciru don
lidu, desloratadine 5 mg khong anh hudng dén céc dénh gia chuan vé thuc hién chuy¢n bay
bao gdm gy budn ngl hodc nhitng nhiém vu lién quan dén chuyen bay.

O nhitng bénh nhan viém mii di ing (Allergic rhinitis - AR), Desloratadine (dang vién
nén) ¢6 tac dung giam céc triéu chimg nhu hit hoi, sb miii va ngtra miii, sung huyét/ngat
mili, cing nhu ngira mét, chay nudc mét va do mit, ngtra hong. Desloratadine vién nén
kidm soét tridu chimg hi¢u qua trong 24 gio.

Bé sung cho phén loai dé c6 cua viém mili di ing theo mua va quanh niam, 6 thé phan loai
viém miii di Ung theo céch khdc nhu viém miii di tng ngét quang (hay viém mui di ing
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J/ff\/: ng lién tuc) va viém miii di ing dai dang (hay viém mili di tmg kéo dai) tuy theo thoi
KQ?VGQNG TY xuét hién triéu ching. Viém mii di ing ngit quang duoc dinh nghia khi céc triéu
r j Ejgg Cpxgvm: xuét hién < 4 ngay/tun hoiic < 4 tudn. Viém miii di ing dai ding dugc dinh nghia
% SGHA VIMEX ac triéu chirng xuat hién > 4 ngay/tuan va kéo dai > 4 tuan. Trong 2 thir nghiém 1am

desloratadine ¢6 hi¢u qua trong viéc giam céc triéu ching ctia viém mdii di img theo mua
va hen, va giam st dung thudc ddng véan beta, khong anh huong bat loi dén thé tich khi the
ra t6i da trong mot gidy ddu tién (FEV1). Viée cai thién cac tri¢u chimg ma khéng giam
chirc ning phdi di ctng ¢b tinh an toan cta viée stt dung desloratadine cho nhimng bénh
nhén viém miii di tng theo mua kém theo hen mirc d6 nhe dén vira.

Bénh may day tu phat man tinh duoce nghién cru nhu mét mé hinh lam sang déi voi cac
bénh may day, do sinh ly bénh 1a tuong tu nhau, bat ké nguyén nhan, va do bénh nhén bi
bénh man tinh c6 thé d& duge tuyén chon tién ciru hon. Do viée giai phong histamine la
yéu t6 nhan qua cua tit ca cac bénh may day nén desloratadine dugc mong dgi c6 hiéu qua
lam giam tri¢u chirng dbi voi céc bénh may day khéac ngoai may day tu phat man tinh, nhu
dwoc khuyén nghi trong cac hudng dan lam sang. Trong nhimg thit nghiém & ngudi 16n va
thanh thiéu nién bi may tu phat day man tinh (CIU), Desloratadine vién nén c6 hiéu qua
lam giam ngra va giam kich c@, s6 lugng ban 1 ngay sau khi bat dau diéu tri. O mdi thu
nghiém lam sang, hi¢u qua nay kéo dai sudt 24 gio gifra céc lidu dung. Pidu tri voi
Desloratadine (dang vién nén) ciing cai thién gidc ngli va hoat dong ban ngay, duge xéc
dinh bdi giam anh hudng dén gidc ngt va cac hoat dong thuong ngay.

Desloratadine (dang vién nén) cd hiéu qua trong vi¢c giam ganh ning cua viém mii di ing
theo muia nhu duge chimg minh boi téng diém tham do chét rong cude séng lidn quan dén
viém két mac -miii. Cai thién 16n nhit duoc ghi nhén la céc linh vuc lién quan dén cac van
dé thyc 1é va hoat dong hang ngay bj han ché bai cac tri¢u chimg.

Trong cac thir nghiém duogc ly 1dm sang & nguoi 16n, ding dong thoi voi rugu khong lam
tang su rdi loan do rugu gay ra hoic ting cam gidc budn ngu. Khéng tim thiy su khac biét
dang ké trong cac két qua thir nghidm tam thin gitta cac nhém desloratadine va gia dugr,
cho du diing mét minh hodc voi rugu. Khong quan sit thay céc thay ddi c6 y nghia lam
sang vé nong d¢ trong huyét tuong cua desloratadine trong céc thir nghiém tuong tac
ketoconazole va erythromycin.

13. PAC TINH DUQC DONG HQC

C6 thé dinh luong dugc ndng do huyét twong clia desloratadine trong vong 30 phut ding
desloratadine.

Desloratadine duge hip thu tét véi ndng do t6i da dat dugce sau khoang 3 gio; thoi gian ban
thai giai doan cudi khoang 27 gid. Mirc do tich Iy cua desloratadine phit hop voi thoi gian
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ban thai ctia thube (khodng 27 giv) va liéu ding mot lan/ngdy. Sinh kha dung cla

‘sldratadine ty 16 thuan voi liéu dang 5 mg dén 20 mg.
= B pHA@cs Sriitadine gén két vira phai (83% - 87%) vai protein huyét twong. Khong c6 bang ching

adlftich lity thude trén 14m sang sau khi udng lidu hang ngay (5 mg dén 20 mg) trong

a xac dinh duoc men chiu trach nhiém chuyén hoa desloratadine, va vi vay chua loai
trir hoan toan mét vai tuong tac voi cac thude khac. Nhitng nghién ctru in vivo véi chat e
ché dic hiéu CYP3A4 va CYP2D6 da chimg minh ring nhiing men nay khong quan trong
trong viée chuyén hoa desloratadine. Desloratadine khong trc ché CYP3A4 hoic CYP2D6
va ciing khong phai 14 téc chit hodc chét trc ché P-glycoprotein.

Trong mét nghién ctru ldm sang dung 1 lidu desloratadine 7,5 mg, thirc An (bita sang nhiéu
chét béo, gidu calo) khong anh huong dén dugc déng hoc cta desloratadine. Trong mdt
nghién ctru khac, khong thdy nudc ép trai budi chim anh hudng dén duogc déng hoc cia
desloratadine.

Trong mét nghién ctru bét chéo, sir dung desloratadine don lidu cho thdy dang bao ché vién
nén va siro cé tac dung sinh hoc tuong duong va khong bi anh hudng béi thiac &n (nhiéu
chit béo, giau calo).

Trong céc nghién ctu dung liéu don riéng biét nhau, véi lidu khuyén cdo. gid tri AUC va
Cmax cua desloratadine ¢ bénh nhi tuong tu nhur & ngudi 16n su dung liéu desloratadine
sird 5 mg.

Bénh nhin suy thin

Trong mdt nghién ctru don lidu va mét nghién ctru da liéu, duoc ddng hoc cua desloratadine
& bénh nhéan suy than man tinh (CRI) duge so sdnh vai cac déi tugng khoe manh. Trong
nghién ctru don lidu, mirc dé tiép xic v6i desloratadine & bénh nhén suy than nhe dén vira
va ning tuong tng 16n hon khodng 2 va 2,5 lan so véi ngudi khoe manh. Trong nghién
ctru da lidu, trang thai n dinh dat dugc sau ngay 11, va so véi nguoi khoc manh mire d6
tiép xuc voi desloratadine & bénh nhan suy thin nhe dén vira la lén hon khoang 1,5 lan,
va & bénh nhéan suy thdn ning la 1én hon khoang 2,5 1in. Trong ca hai nghién ctru, su thay
ddi mirc do tiép xic (AUC va Cmax) ctia desloratadine va 3-hydroxydesloratadine khong
¢6 lién quan lam sang.

14.QUY CACH PONG GOI

Hop 110 45 ml, Hop 1 lo 75 ml, Hop 1 19 100 ml

116p 10 éng 5 ml, Hop 10 éng 10 ml.

Hop 10 gbi 5ml, Hép 10 g6i 10 ml.

Hop 10 éng x 15 ml.
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15.  DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA

Hop 1 lo 75 ml: 24 thang ké tir ngay san xuat; 40 ngay sau khi mo nap lo.
Hop 1 lo 100 ml: 24 thang k¢ tir ngay san xuét; 50 ngay sau khi m& nép lo.

Hop 10 éng 5 ml; Hop 10 éng 10 ml; Hop 10 goi 5 ml; Hop 10 g6i 10 ml; Hop 10 ong 15
ml: 24 thang ké tir ngay san xuat.

Tiéu chudn chat luong thude: TCCS

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SOHA VIMEX

Dia chi: Puong N1 - Khu cong nghi¢p Yén M II, Thi trdn Yén My, Huyén Yén My, Tinh
Hung Yén, Viét Nam.



