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"* DYLDES 

Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo: 

Để xa tắm tay trẻ e1H. 
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. 
F hông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn Sẵp phải khi sử 
ụng thuốc. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

1. Thành phần công thức: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
- Thành phân hoạt chất: Desloratadine 5 mg. 
- Thành phân tá được: Microcrystalline cellulose, tỉnh bột ngô, colloidal silicon dioxid, 

magnesi stearat, Wincoat WT-1274 

2. Dạng bào chế: viên nén bao phim. 
Viên nén tròn bao phim màu nâu hồng, phăng, hai mặt khum. 
3. Chỉ định 

a. Mục đích sử dụng thuốc 
Desloratadine được chỉ định cho người lớn và thanh thiếu niên từ 12 tuổi trở lên để làm giảm các 
triệu chứng có liên quan đến: 

-Viêm mũi dị ứng. 

-Mày đay. 

b. Đối tượng sử dụng: Người lớn và thanh thiếu niên từ 12 tuổi trở lên. 
4. Liều đùng, cách dùng: 

a. Liều dùng: 

Người lớn và thanh thiếu niên (12 tuổi trở lên): liều khuyến cáo là 1 viên x 1 lần/ngày. 
Viêm mũi dị ứng không liên tục (các triệu chứng bệnh xuất hiện ít hơn 4 ngày/tuần hoặc ít hơn 4 

tuần) nên được đánh giá cùng với bệnh sử của bệnh nhân, trị liệu nên được ngưng sau khi hồi 

phục và tái điều trị khi tái phát bệnh. 
Viêm mũi dị ứng mạn tính (các triệu chứng bệnh xuất hiện trong 4 ngày hoặc kéo đài hơn mỗi 

tuần và trong nhiều hơn 4 tuần), có thể tiếp tục điều trị trong suốt giai đoạn phơi nhiễm với dị 

ứng nguyên. 
Trẻ em: dữ liệu lâm sàng về hiệu quả dùng thuốc ở trẻ từ 12 đến 17 tuổi còn giới hạn. 

Tính an toàn và hiệu quả của thuộc ở bệnh nhân đưới 12 tuôi chưa được thiết lập, hiện chưa có 

dữ liệu. 

b. Cách dùng 

Đường dùng: đường uống. Có thể uống thuốc khi đói hoặc khi no. 

5. Chống chỉ định: 
Chống chỉ định desloratadine cho những bệnh nhân mẫn cảm với desloratadine hoặc bất kỳ thành 

phần nào của thuốc hoặc loratadine. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
Cần thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân suy thận nặng. 
Desloratadine cần được dùng thận trọng ở bệnh nhân có tiền sử hoặc có người thân bị động kinh 
và ở trẻ em trước khi bệnh nhân trở nên dễ phát triển các cơn động kinh mới trong quá trình điều 

MW% 

ĐẠI F 
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trị. Chuyên gia y tê cân cân nhắc việc ngưng điều trị ở những bệnh nhân bị động kinh trong quá 
trình trị liệu. 
Desloratadin thải trừ qua thận dưới dạng chất chuyển hóa còn hoạt tính, do đó cần lưu ý giảm 
liêu trên bệnh nhân suy thận. Tương tự, cũng cần giảm liều desloratadine trên bệnh nhân suy gan. 
7. Sử dụng thuôc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Sử dụng thuôc cho phụ nữ có thai: 
Lượng lớn dữ liệu nghiên cứu trên phụ nữ mang thai (nhiều hơn 1000 người) không ghi nhận dị 
tật hay độc tính trên thai/trẻ sơ sinh khi dùng desloratadine. 
Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy ảnh hưởng có hại trực tiếp hay gián tiếp lên khả 
năng sinh sản. Như biện pháp phòng ngừa, tránh dùng desloratadine trong suốt thai kỳ. 
Phu nữ cho con bú: 
Desloratadine được phát hiện ở trẻ sơ sinh/trẻ nhỏ bú mẹ khi người mẹ điều trị bằng thuốc. Ảnh 
hưởng của desloratadine trên trẻ sơ sinh/trẻ nhỏ không rõ. Cần cân nhắc giữa việc ngừng cho con 
bú hoặc ngừng điêu trị với desloratadine dựa trên lợi ích của trẻ bú mẹ hay lợi ích điều trị ở bệnh 
nhân. 

Khả năng sinh sản: 

Không có dữa liệu sẵn có về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng sinh sản ở nam và nữ giới. 
8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 
Trong các thử nghiệm lâm sàng, desloratadine không có ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng 
kề lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Bệnh nhân cần được thông báo về việc đa số người 
bệnh không có cảm giác buồn ngủ. Tuy nhiên, có sự khác biệt trong đáp ứng của từng cá thể đối 
với thuốc, bệnh nhân cần được khuyến cáo không nên tiến hành những hoạt động đòi hỏi sự tập 
trung trí óc như lái xe hay vận hành máy móc cho đến khi bệnh nhân biết được đáp ứng của họ 
đối với thuốc. 
9. Tương tác, tương ky của thuốc: 
Không có tương tác lâm sàng được ghi nhận trong các nghiên cứu sử dụng viên nén 

desloratadine đồng thời với erythromycin hoặc ketoconazole. 
Trẻ em: Các nghiên cứu tương tác chỉ được tiến hành ở người lớn. 

Trong một nghiên cứu lâm sảng về dược lý của desloratadine khi dùng chung với rượu không 
cho thấy khả năng làm giảm hiệu quả của rượu. Tuy nhiên, đã ghi nhận các trường hợp không 
dung nạp và độc tính trên các nghiên cứu sau lưu hành. Vì vậy, cần thận trọng khi sử dụng đồng 

thời với rượu. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 
Tóm tắt dữ liệu an toàn Ộ 

Trong các thử nghiệm lâm sàng trên các chỉ định bao gôm: viêm mũi dị ứng và mày đay mạn 
tính vô căn ở liều khuyến cáo 5 mg hằng ngày, các tác dụng không mong muôn được ghi nhận 

nhiều hơn nhóm sử đụng giả được 3%. Các tác dụng không mong muôn thường gặp như mệt mỏi 

(1,2%). khô miệng (0.8%) và đau đầu (0,6%). 

Trẻ em em z ˆ £ z z 

Một nghiên cứu lâm sàng ở 578 bệnh nhi từ 12 đên 17 tuôi, biên cô không mong muôn thường 
gặp là đau đầu xảy ra ở 5,9% bệnh nhân được điều trị với desloratadine và 6,9% bệnh nhân điều 

trị với giả dược. 
Danh mục tác dụng không mong muốn Ộ 
Tần suất các phản ứng không mong muốn trong các thử nghiệm lâm sàng nhiêu hơn giả được và 
các tác dụng không mong muốn khác được báo cáo trong suốt quá trình lưu hành thuốc được liệt 

kê trong bảng bên dưới. Tần suất được định nghĩa: rất thường gặp Œ 1/10). thường gặp Œ 1/100 

MWS+ 

=
%
Z
m
o
ø
 

J 
| 

% 
„:

#/
 

¿m
 

Ñ
c
 
V
N

https://trungtamthuoc.com/



đến < 1/10). không thường gặp (> 1/1000 đến < 1/100), hiếm gặp Œ 1/10.000 đến < 1/1000), rất 
hiểm (< 1/10000) và không rõ (chưa được thiết lập từ các đữ liệu hiện có). 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muôn với 

desloratadine 

Rối loạn chuyển hóa và |. _ : ¬- 
dinh dưỡng Không rõ Tăng thèm ăn 

, ` Rất thường gặ Ảo giác 
Rôi loạn tâm thân se - : 

Không rõ Rôi loạn hành vi, hung hăng 

Thường gặp Đau đầu 

Rôi loạn hệ thân kinh Xà :Ã Chóng mặt, ngủ gà, mất ngủ, hệ thần kinh tự 
Rât hiêm › ˆ 2 HA . ï 

chủ hoạt động quá mức, động kinh 

.. : Phô biến Nhịp nhanh, trống ngực 
Rôi loạn tim - 

Không rõ Kéo dài khoảng QT 

h ¬ Phổ biến Khô miệng 
Rôi loạn hệ tiêu hóa ¬ : 

Rât hiêm Đau bụng, buôn nôn, nôn, khó tiêu, tiêu chảy 

bị - Rất hiếm Tăng enzym gan, tăng bilirubin, viêm gan 
Rôi loạn gan mật 

Không rõ Vàng da 

Rối loạn đa và mô đưới da | Không rõ Nhạy cảm ánh sáng 

Rối I hệ cơ xương khó ÁLL:Ê 
_ÝỶỉ an Š X1CP ' Rất hiểm Đau cơ 

và mô liên kêt 

Phổ hiến Mệt mỏi 

Rối loạn toàn thân và tại | „⁄,,.¿ Phản ứng quá mẫn (như phản vệ, phù mạch, 
x Rât hiêm KT z h- 

chỗ khó thở. ngứa, phát ban và mày đay) 

Không rõ Suy nhược 

Thăm khám Không rõ Tăng cân 

Trẻ em 
Các tác dụng không mong muốn khác trong suốt quá trình lưu hành thuốc ở trẻ em chưa rõ tần 

suất bao gồm kéo đài khoảng QT, loạn nhịp, nhịp chậm, rối loạn hành vi, hung hăng. 

11. Quá liều và cách xử trí: 
Tác dụng không mong muốn liên quan đến quá liều, được ghi nhận trong suốt quá trình lưu hành 

thuốc tương tự như các tác dụng không mong muốn khi điều trị với thuốc nhưng mức độ nặng 

hơn. 
Điều trị: Trong trường hợp xảy ra quá liều, cần tiến hành ngay các biện pháp loại bỏ phần thuốc 

chưa được hấp thu ra khỏi cơ thể: chưa biết liệu thẩm tách phúc mạc có giúp cho việc bài xuất 

desloratadine hay không. 
Triêu chứng: 
Dựa trên nghiên cứu lâm sàng đa liều, sử dụng lên đến 45 mg desloratadine (9 lần liều sử dụng) 

không ghi nhận các triệu chứng quá liều trên lâm sàng. 
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Trẻ em 

Các biến chứng không mong muốn liên quan đến quá liều được ghi nhận trong quá trình lưu 
hành thuốc tương tự như các tác dụng không mong muốn ở liều điều trị nhưng mức độ nặng hơn. 
12. Đặc tính dược lực học 
Nhóm dược đất nhóm kháng histamine, đối vận H¡, mã ATC: R06AX27 
Mô tả cơ chế tác dụng: 
Desloratadine là một chất đối vận histamine tác dụng kéo dài, không có tác dụng an thần, có hoạt 
tính đối vận chọn lọc lên thụ thể H¡ ngoại biên. Sau khi uống, desloratadine có tác dụng ức chế 
chọn lọc thụ thê H¡ ngoại biên bởi vì hoạt chất không thể qua được hệ thần kinh trung ương. 
Desloratadine được chứng minh là có hoạt tính kháng đị ứng trên các nghiên cứu iz viiro, bao 
gồm sự ức chế giải phóng các cytokine tiền viêm như IL-4, IL-ó, IL-§ và IL-13 ở tế bào 
mast/bạch cầu trung tính người cũng như ức chế sự gắn kết phân tử P-selectin lên tế bào nội mạc. 
Chứng cớ lâm sàng cho các ghi nhận này vẫn cần được xác nhận. 

13. Đặc tính dược động học 

Desloratadine và 3- -hydroxydesloratadine gắn với protein huyết tương xấp xỉ là 82% - 87% và 

§59% - 89%, với mỗi chất tương ứng. Ở những bệnh nhân bị suy thận, tỉ lệ này không bị thay đổi. 

Desloratadine được chuyển hóa mạnh thành 3-hydroxydesloratadine, một chất chuyên hóa có 

hoạt tính. Thời gian bán thải trung bình của desloratadine là 27 giờ. 

Hấp thu 

Nông độ desloratadine trong huyết tương được phát hiện trong vòng 30 phút sau khi uống thuốc. 

Desloratadine được hấp thu nhanh với nồng độ tối đa đạt được sau xấp xỉ 3 giờ, thời gian bán 

thải pha cuối xấp xỉ 27 giờ. Mức độ tích lũy của desloratadine hằng định trong suốt nửa đời của 

thuốc (xấp xi 27 giờ) và với liều 1 lần/ngày. Sinh khả dụng của desloratadine tỉ lệ thuận với liều 

trong khoảng từ 5 đến 20 mg. 

Trong một nghiên cứu dược động học ở các nhóm bệnh nhân so với dân số viêm mũi đị ứng theo 

mùa, 4% đối tượng có nồng độ desloratadine cao hơn. Tỉ lệ có thể thay đổi do sắc tộc. Nồng độ 

desloratadine tối đa cao hơn gấp 3 lần sau xấp xỉ 7 giờ và nửa đời ở pha cuôi xấp xỉ 89 giờ. Dữ 

liệu an toàn cho những đối tượng này khác biệt so với nhóm dân số chung. 

Phân bố 
Desloratadine gắn kết trung bình với protein huyết tương (83%-87%). Không có bằng chứng về 

sự tích lũy thuốc khi dùng 1 lằn/ngày (5 đến 20 mg) trong 14 ngày. 

Chuyên hóa sinh học 
Enzym chuyền hóa desloratadine vẫn chưa được xác định, vì vây, một số tương tác với các thuốc 

khác không thể được loại trừ hoàn toàn. Desloratadine không ức chế CYP3A4 trong các thử 

nghiệm im vivo và thử nghiệm ¿n viro cho thấy thuốc không ức chế CYP2D6; cũng không phải là 

chất nền hay chất ức chế P-glyeoprotein. 

Thải trừ 
Trong một thử nghiệm dùng liều đơn desloratadine 7,5 mg, không ghi nhận sự ảnh hưởng của 

thức ăn (giàu chất béo, giàu năng lượng) lên sự thải trừ desloratadine, trong một thử nghiệm 

khác, nước nho không có ảnh hưởng lên thải trừ desloratadine. 
Bênh nhân suy thân 

Dược động học của desloratadine ở bệnh nhân suy thận mạn (CRI) được so với nhóm tình 

nguyện khỏe mạnh trong một nghiên cứu liều đơn và một nghiên cứu đa liều. Trong thử nghiệm 

đơn liều, nồng độ đesloratadine cao hơn xắp xỉ 2 và 2,5 lần tương ứng ở bệnh nhân suy thận mạn 

nhẹ tới vừa và suy thận mạn nặng so với nhóm người tình nguyện khỏe mạnh. Trong thử nghiệm 

đa liều, pha ồn định đạt được sau ngày 11 và so với người tình nguyện khỏe mạnh nồng độ 
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desloratadine cao hơn 1,5 lần ở bệnh nhân suy thận mạn nhẹ đến vừa và xấp xi 2.5 lần ở bệnh 
nhân suy thận mạn nặng. Trong cả 2 thử nghiệm, sự thay đổi AUC và Cmax của desloratadine và 

3-hydroxydesloratadine không có liên quan lâm sàng. 
14. Quy cách đóng gói: Hộp lớn chứa 10 hộp nhỏ, mỗi hộp nhỏ chứa l vỉ, mỗi vi 10 viên kèm 
theo tờ hướng dẫn sử dụng 
15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc 

Điều kiện bảo quản: Bảo quản ở nơi khô, mát, đưới 30°C. Tránh ánh sáng. 
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

16. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuẤt: 

AJANTA PHARMA LIMITED 

Plot No. B-4/5/6, MIDC, Paithan, Aurangabad 43 1 148, Maharashtra State, Án Độ 
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