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“DYLDES

Cic dau hiéu lvu y va khuyén cdo:
DEé xa tam tay tré em.
Doc ky huong dan sir dung triece khi dimg.

Théong bdo ngay cho bdc sy hodic duoe sy nhitng tic dung khong mong muon gap phai khi sir
dung thuoc.

Thuée nay chi dung theo a'on thuée.

1. Thanh phan cong thire:
M3i vién nén bao phim chira:
- Thanh phan hoat chat: Desloratadine 5 mg.
- Thanh phan té duge: Microcrystalline cellulose. tinh bdt ngd, colloidal silicon dioxid,
magnesi stearat, Wincoat WT-1274
~ 2. Dang bao ché: vién nén bao phim.
Vién nén tron bao phim mau nau hdng, phing, hai mat khum.
3. Chidinh
a. Muc dich sir dung thudc
Desloratadine duge chi dinh cho ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 12 tudi tré 1én dé lam giam cac
triéu chu’ng c6 lién quan dén:

-Vl‘em mui dj ung. =
-May day. o
b. Pdi twong sir dung: Ngudi 16m va thanh thiéu nién tir 12 tudi tro 1én. " W.N P
4. Liéu dung, cdch ding: 1=/ pAlL
a. Liéu ding: | . | TAI THA!
Ngui 16n va thanh thidu nién (12 tudi trér 1én): liéu khuyén cdo 1a 1 vién x 1 1an/ngay. N2\ HO CHI
Viém mui di ing khong lién tuc (céc triéu chimg bénh xudt hién it hon 4 ngé}'f"mﬁn hodc it hon 4 5_
tuan) nén dugc danh gia cling véi bénh sir cia bénh nhan, trj liéu nén duge ngung sau khi hdi 1
phuc va tai diéu tri khi téi phat bénh. -

Viém miti di img man tinh (cac triéu chimg bénh xuat hién trong 4 ngay hodc kéo dai hon mdi
tudn va trong nhiéu hon 4 tuan), c6 thé tiép tuc diéu tri trong sudt giai doan phoi nhiém voi di
img nguyeén.

Tré em: dit liéu 1am sang vé hiéu qua diing thude & tré tir 12 den 17 tudi con gi6i han.

Tinh an toan va hiéu qua cta thudc & bénh nhan dudi 12 tudi chua dwge thiét 1ap, hién chua co
dir ligu.

b. Cach dung

Duong ding: duong udng. C6 thé udng thude khi doi hode khi no.

5. Chong chi dinh:

Chéng chi dinh desloratadine cho nhitng bénh nhan man cam véi desloratadine hodc bat ky thanh
phin nao cua thude hodc loratadine.

6. Canh b#o va thin trong khi ding thude:

Cén thén trong khi dung thude cho bénh nhan suy thin nang.

Desloratadine can dwgc ding thin trong & bénh nhén c6 tieén sur hodc c6 ngudi thén bi dong kinh
va & tré em trude khi bénh nhan tro nén d& phat trién cac con dong kinh méi trong qua trinh diéu
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:gjﬂ(lf}tifirle;ugla ¥ 1€ can can nhac vi¢e ngung dieu tri ¢ nhimg bénh nhan bi dong kinh trong qua
Desloratadin thai trir qua thin dudi dang chét chuyén héa con hoat tinh, do dé cin luu v giam
liéu trén bénh nh_én suy than. Twong ty, cling can giam liéu desloratadine trén bénh nhin sﬁy gan.
7. St dung thuoce cho phu nir ¢6 thai va cho con bu: ' )
Str dung thudc cho phu nit ¢6 thai:
Luong 16n dit liéu nghién ciru trén phu nit mang thai (nhiéu hon 1000 nguoi) khong ghi nhan dj
tat hay dc tinh trén thai/tré so sinh khi ding desloratadine. ) -
Céc nghién clru trén dong vit khong cho thdy anh huong c6 hai tryc tiép hay gidn tiép 1én kha
ndng sinh san. Nhu bién phap phong ngira, tranh ding desloratadine trong sudt thai ky.
Phu nit cho con bu:
Desloratadine dugce phét hién ¢ tré so sinh/tré nhé bt me khi ngudi me diéu tri bing thude. Anh
hudng cua desloratadine trén tré so sinh/tré nho khong rd. Cén cén nhic giita viée ngung cho con
bt hodc ngimg di€u tri véi desloratadine dwa trén lgi ich cia tré bt me hay lgi ich diéu tri & bénh
nhan.

«  Kha nang sinh san:
Khong ¢6 dira liéu sn ¢6 vé anh hudng ctia thude 1én kha ning sinh san & nam va nit gioi.
8. Anh hwong ciia thude 1én kha ning lii xe, van hanh may moc:
Trong céc thu nghi¢m lam sang, desloratadine khong ¢6 anh huéng hodc anh huéng khong dang
ké 1én kha nang l4i xe va van hanh méy moc. Bénh nhin cin dugc thong bao vé viée da sd nguoi
bénh khong ¢4 cam gide budn ngi. Tuy nhién, ¢6 sy khéc bit trong dép mg cia timg cé thé dbi

v6i thude, bénh nhan cin duge khuyén céo khong nén tién hanh nhiing hoat dong doi hoi su tap —
trung tri 6¢ nhu l4i xe hay van hanh mdy moéc cho dén khi bénh nhan biét duoc dap tmg cua ho ~
doi véi thuoc. )
9. Twong tic, twong Ky ciia thude: NE
Khéng co tuwong tdc lam sang duge ghi nhan trong cac nghién ctu sir dung vién nén IH
desloratadine dong thdi véi erythromycin hodc ketoconazole. M

Tré em: Cac nghién clru tuong tac chi dugre tién hanh ¢ nguoi 1om. - o
Trong mgt nghién ciru lam sang vé duge ly cua desloratadine khi ding chung véi rugu khong -
cho thay kha nang lam giam hiéu qua cua rugu. Tuy nhién, dd ghi nhan céc truong hop khong

dung nap va ddc tinh trén cc nghién ctru sau luu hanh. Vi vy, can than trong khi sir dung dong ~

thoi vai rugu. :
" 10. Tic dung khéng mong muén cia thube:

Tém tit dir liéu an toan

Trong cac thir nghiém lam sang trén céc chi dinh bao gdém: viém mii dj img va may day man &

tinh vé can & liéu khuyén cdo 5 mg hiing ngay, cac tac dung khéng mong muén duge ghi nhin A

nhidu hon nhém str dung gia duge 3%. Cac tac dung khéng mong mudn thudong gap nhur mét moi j’

(1,2%), khd miéng (0,8%) va dau dau (0,6%).

Tré em ' _ o _

Mot nghién ctru lam sang & 578 bénh nhi tir 12 dén 17 tudi, bien co khong mong mudn thuomg
giip 1a dau ddu xay ra & 5,9% bénh nhan duge diéu tri véi desloratadine va 6,9% bénh nhan dicu
tri voi gia duge. )

Danh muc tic dung khong mong mudn ‘

Tan sudt cac phan img khong mong muon trong céc thir nghiém 1am sang nhicu hon gia duoc va
cac tac dung khong mong muodn khac duge bao céo trong sudt qua trinh luu hanh thude duoc liét
ké trong bang bén dudi. Tan suat dwoce dinh nghia: rat thuong gip (> 1/10). thuong gap (= 1/100
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dén < 1/10), khong thuomg gap (> 1/1000 dén < 1/100). hiém gip (> 1/10,000 dén < 1/1,000), rat
hiém (< 1/10000) va khong rd (chua dugrc thiét 1p tir cac dir liéu hién cd).

H¢ co quan TAn sult Tac dung khong mong muon voi
desloratadine
Rbi loan chuyén hoa val|_ . . e
dinh duding Khong ro Tang thém an
; ‘ Rat thudng gi Ao giac
Ro6i loan tam than SE0 ,_g
Khong 16 R61 loan hanh vi, hung hang
Thuong gép Pau du
Roi loan hé than kinh T Chéng mit, ngt gi, mét ngit. hé than kinh tu
Rat hiém ; o SR :* :
chu hoat dong qua murc, dong kinh
& ) Phé bién Nhip nhanh, tréng nguc
RO1 loan tim - -
Khong ré Kéo dai khoang QT
.. - Ph bién Khé miéng
Rai loan hé tiéu hoéa T = - e
Rét hiém Pau bung, budn ndn, nén, kho tiéu, tiéu chay
. X Rét hiém Tang enzym gan, tang bilirubin, viém gan
RO1 loan gan mat =
Khong ré Vang da
Réi loan da va md dudi da | Khong rd Nhay cam anh sang
R‘O : l?aﬁ h@_f o ueng khep Rét hiém Pau co
va mo lién két
Phd hién Mét moi
R&i loan toan than va tai | Lz ..z Phan ting qua man (nhu phan vé, phi mach,
e Rat hiém A P S
cho kho thd, nglra, phat ban va may day)
Khong 1o Suy nhuoc
Tham kham Khong rd Tang cén

Tré em

Céc tac dyng khong mong mudn khéc trong sudt qua trinh luu hanh thudc & tré em chua 13 tan
suit bao gom kéo dai khoang QT. loan nhip, nhip cham, ri loan hanh vi, hung hang.

11. Qui lidu va cich xir tri:

Tac dung khong mong mubn lién quan dén qua lleu dugc ghi nhén trong suot qua trinh luu hanh
thude twong tu nhur cdc tac dung khéng mong mudn khi diéu trj véi thudc nhung mic d§ ning
hon.

Diéu tri: Trong trudng hop xay ra qua lidu, can tién hanh ngay cac bién phap loai bo phan thuoc
chua duge hip thu ra khoi co thé; chua biét liéu tham tach phiic mac c6 gitip cho viée bai xuét
desloratadine hay khong.

Triéu chirng:
Dua trén nghién ciru ldm sang da liéu, sir dung 1én dén 45 mg desloratadine (9 lan liéu sir dung)

khong ghi nhan céc triéu chimg qua liéu trén lam sang.

W~
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Tré em

Céc bién chimg khéng mong mubn lién quan dén qud liéu duoc ghi nhéan trong qua trinh luu
hanh thude twong tu nhur céc tac dung khong mong muén & liéu diéu trj nhung mire do nang hon.
12. Pjc tinh duge lue hoe

Nhém duge ly: nhém khana histamine, d6i van H,, md ATC: RO6AX27

M5 ta co ché tic dune:

Desloratadine 1a mot chit dbi van histamine tac dung kéo dai, khong co tac dung an than, c¢6 hoat
tinh ddi van chQn loc 1én thu thé H, ngoai bién. Sau khi uong desloratadine c6 tac dung e ché
chon loc thy thé H, ngoai bién boi vi hoat chét khéng thé qua duoc hé than kinh trung wong.
Desloratadine dwoc chimg minh 1a ¢6 hoat tinh khéng di tmg trén cdc nghién ciru in vitro, bao
gdm su tc che giai phong céc cytokine tién viém nhu IL-4, IL-6, IL-8 va IL-13 & té bao
mast/bach cau trung tinh ngudi ciing nhu m: che su gin két phan tir P-selectin 1én té bao ndi mac.
Chimg c¢ lam sang cho céc ghi nhan ndy van can duoc xac nhén.

13. Piic tinh dwoce dong hoc

Desloratadine va 3 -hydroxydesloratadine gin véi protein huyét twong xap xi la 82% - 87% va
85% - 89%, voi mdi chat tuong tmg. O nhitng bénh nhén b suy than, ti 1€ nay khong bi thay dbi.
Desloratadine dwoc chuyén hoa manh thanh 3-hydroxydesloratadine, mot chat chuyén hoa ¢6
hoat tinh. Thoi gian ban thai trung binh cua desloratadine la 27 gio.

Hap thu

Nong do desloratadine trong huyét tuong (dugc phat hi¢n trong vong 30 phut sau khi uong thude.
Desloratadine dugc hép thu nhanh véi ndng dd tdi da dat dwoc sau x4p xi 3 gid, thoi gian bén
thai pha cudi xdp xi 27 gid. Mirc d9 tich liy cua desloratadine hing dinh trong sut nira d&i cua
thude (xdp xi 27 gid) va véi lidu 1 lan/ngay. Sinh kha dung cia desloratadine ti 1¢ thuan véi lidu
trong khoang tir 5 dén 20 mg.

Trong mot nghién ctru duge dong hoc & cac nhom bénh nhan so véi dan s viém mi dj img theo
mua, 4% doi tuong c6 nong do desloratadine cao hon. Ti I¢ co thé thay doi do sac toc. Nong do
desloratadine toi da cao hon gdp 3 lan sau xap xi 7 gid va nia doi ¢ pha cudi xép xi 89 giv. Dir
liéu an toan cho nhimg d&i trong nay khéc biét so véi nhém dan so chung.

Phan b ‘ \
Desloratadine gin két trung binh véi protein huyét twong (83%-87%). Khong cé bang chimg vé
sy tich liiy thude khi ding 1 lan/ngay (5 dén 20 mg) trong 14 ngay.

Chuyén héa sinh hoc

Enzym chuyén hoa desloratadine vin chua duge xéc dinh, vi vay, mdt s tuong téc véi cac thude
khéc khong thé dugc loai trir hoan toan. Desloratadine khong e ché CYP3A4 trong cac thir
nghiém in vivo va thir nghiém in vitro cho théy thube khong irc ché CYP2D6; ciing khong phai 1a
chét nén hay chét trc ché P-glycoprotein.

Thai trur

Trong mot thu nghiém dung lidu don desloratadine 7,5 mg, khong ghi nhén su anh huéng cua
thirc an (giau chat béo, giau ning lugng) 1én sy thai trir desloratadine, trong mgt thir nghiém
khae, nude nho khéng ¢6 anh huéng 1én thai trir desloratadine.

Bénh nhén suy than

Dugc dong hoc cua desloratadine & bénh nhdn suy thdn man (CRI) dLl’Q‘L so vol nhom tinh
nguyén khoe manh trong mot nghién ctru lleu dcm va mot nghién ctru da liéu. Trong thir nghiém
don lidu, ndng dod desloratadine cao hon xdp xi 2 va 2,5 lan tuong mg & bénh nhan suy thin man
nhe t6i vira va suy thin man nang so voi nhom nguoi tinh nguyén khoe manh. Trong thir nghiém
da liéu. pha on dinh dat duoc sau ngay 11 va so véi ngudi tinh nguyén khoe manh nong do
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desloratadine cao hon 1,5 1n & bénh nhan suy than man nhe dén vira va xap xi 2.5 lan ¢ bénh
nhan suy thdn man nang. Trong ca 2 thir nghiém. sy thay d6i AUC va Cmax cua desloratadine va
3-hydroxydesloratadine khong cé lién quan 1dm sang.

14. Quy cich dong géi: Hop 16n chira 10 hop nho, mdi hop nho chira 1 vi, mbi vi 10 vién kém
theo t& huéng dan sir dung

15. Piéu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chit lrgng cia thude

Piéu kién bao quin: Bio quan & noi khd. mat, dudi 30°C. Tranh 4nh séng.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat.

Tiéu chuan chat lwgng: TCCS.

16. Tén, dia chi ciia co' s& san xuat:

AJANTA PHARMA LIMITED

Plot No. B-4/5/6, MIDC, Paithan, Aurangabad 431148, Maharashtra State, An Db




