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Théng bdo cho bdc sT nhitng tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi sir dung thudc

THANH PHAN:

Mbi vién Emponas chira:

Hoat chdt:

Desleratadin -l i s i s 5,0 mg

T4 dwgc: Lactose monohydrat, microcrystalline cellulose, crospovidon, colloidal silicon dioxyd,
. povidone K30, magnesi stearat, hydroxypropyl methylcellulose, polyethylen glycol 6000, titan dioxyd,

talc, indigo carmine aluminium lake vira du 1 vién.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
MO TA DANG BAO CHE: Vién nén hinh try, bao phim mau xanh, thanh va canh vién lanh lan.

CHI DINH:
Desloratadin dugc chi dinh cho ngudi 1ém va tré em tir 12 tudi trd 1én dé giam cac tridu chimg lién
quan dén:
- Viém mii dj ung.
- May day.
@  CACHDUNG VA LIEU LUQNG:

Ciach ding
Vién Emponas dugc ding theo dudmg udng, c6 thé udng cing hodc khong cing véi thire an.

Liéu lwgng
Ngudsi trrdng thanh va thanh thiéu nién tir 12 tudi trd 16n: Lidu khuyén nghi cia Emponas la 1 vién x
1 lin/ngay.

Viém miii di tng khong lién tuc (su hién dién cia céc trigu chimg xuét hién < 4 ngay/tudn va kéo
dai <4 tuln): nén duge diéu tri phii hop dya trén dénh gié tidn sit bénh cia bénh nhéan va nén ngimg
diéu trj khi hét triéu chimg va tai diéu trj khi triéu chimg xuét hién tro lai.
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Chua c6 dit lidu v& d an toan va hiéu qua cia desloratadin cho tré em dudi 12 tudi.

CHONG CHI DPINH:
Min cim véi desloratadin hoc bat ¢t thinh phan nao cia thubc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Suy thin
Sir dung thudc thin trong & bénh nhén suy thin ning

A

Co gidt
. Than trong khi sir dung thudc & bénh nhén cé tién sur déng kinh hoic trong gia dinh c6 ngudi cé
tién sir dong kinh, nhét 12 tré nho d& bi co giat khi didu tri bing desloratadin. Nhan vién y té nén cén

nhiic ngimg sir dung desloratadin néu bé¢nh nhén bj co giat khi dang didu tri.

Thude c6 chita lactose nén cic bénh nhéin cé cic vin dé di truyén hiém gip vé khong dung nap

galactose, thiéu men lactase toan phan hogic kém hdp thu glucose-galactose khong nén sir dung thudc

nay.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit c6 thai

Mot lugng 16n dir liéu vé phu nir ¢6 thai (hon 1,000 két qua) khong tim thiy di t4t hay doc tinh
trén bao thai/tré so sinh cia desloratadin. Céac nghién ciru trén d6ng vat ciing khong tim théy tic dong
dd tryc tiép hay gidn tiép cé hai v6i sinh san, Du véy dé phong ngira, t6t hon nén trdnh sir dung

. loratadin khi dang mang thai.

Phu nir dang cho con bu

Desloratadin d dugc x4c dinh s& di vao co thé tré so sinh dang b me néu ngudi me sir dung thuée.
Tac dong cua desloratadin trén tré so sinh con chua dugce biét dén. Cén cin nhic lgi ich cta sira me
v6i tré so sinh va lgi ich cua ligu phap diu trj véi ngudi me dé quyét dinh nén ngimg thuéc hay ngimg
cho tré bd trong qua trinh diéu tri.

Kha ning sinh san

Chua c6 dit lidu lién quan dén tic dong 1én khé niing sinh san & nam va nir.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
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mée cho dén khi biét chic chin dép tmg ciia ban than véi thude nhu thé nio.

TUONG TAC THUOC

Khéng quan st thdy twong tic c6 ¥ nghia 1am sang trong thir nghiém diing déng thoi desloratadin
voi erythromycin hodc ketoconazol.

Tré em

Nghién ctru vé tuong téc thude méi chi duge thyc hién trén ngudi truong thanh.

Trong mot nghién ciru duge 1y 14m sang, desloratadin khi udng cung voi rugu khéng 1am ting
nguy co suy giam hanh vi cia ruou. Tuy nhién, ¢6 bio cio céc ca khong dung nap va ngd doc ruou

trong qud trinh luyu hanh thude. Do v4y, cin than trong khi uéng ruou trong théi gian diéu tri véi thude.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tém tét hd so an toan

Trong cac thir nghiém 14m sang trén mat loat chi dinh bao gém viém miii di img va may day vo
c&n man tinh, & muc liéu khuyén nghi 5 mg hang ngay, sd luong bénh nhan €ap phai tac dung khong
mong mudn ca desloratadin cao hon 3% so véi nhém chimg. Céc tac dun g khong mong mudn thudng
gdp nhét dugc bao cdo cao hon nhém chimg 12 mét moi (1,2%), khé miéng (0,8%), va dau diu (0,6%).

Tré em

Trong mét thir nghiém 1am sang trén 578 bénh nhan tudi vi thinh nién, tir 12 dén 17 tudi, tac dung
khéng mong mudn phé bién nhét 13 dau ddu, xay ra & 5,9% bénh nhén diéu tri véi desloratadin va
6,9% bénh nhan ding gia duoc,

Bang li¢t ké céc tac dung khong mong muén

Céc tac dung khdng mong muén gip phai véi ti 1¢ cao hon & nhém chimg va céc tac dung kh&ng
mong mudn khéc duge béo cdo trong qua trinh luu hanh thude duge ligt ké trong bang dudi ddy. 1
sudt duoe dinh nghia 12 rét thuong giip (= 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/1 0), it gap (1/1.000 <
ADR <1/100), hiém gép (1/10.000 < ADR < 1/1 .000), rat hiém £4p (< 1/10.000) va khong biét (khéng

thé udc tinh tir dir liéu sén cq).

H¢ ¢co quan Tan sudt Téc dung khéng mong mudn
Roi loan chuyén héa va dinh | Khong bidt Thém Zn
dudng
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Rdi loan tarr\tll m;'SSPUF?::; 1 1 Rfit hiém :gz,'ip Ao giac ,
" \ E10GE Fraxce/ Khong biét Hanh vi bét thuong, kich ddng
R6i loan than kialp Y T#* M7 Thudng gap Dau dau
¥5 78k Rt hiém gap Chéng mit, budn ngil, mét ngu, ting dong,
co gidt
Réi loan tim mach Rét hiém gip Nhip tim nhanh, dnh trong nguc
Khéng biét Doan QT kéo dai
Roi loan hé tiéu hoa Thuong gip Khé miéng
Rét hiém gdp Pau bung, bubn nén, nén, khé tiéu, tiéu
chay
R&i loan gan mat Rit hiém gdp Téng enzym gan, tang bilirubin, viém gan
Khéng biét Vang da
Roi loan da va mé duéi da Khdng biét Nhay cam véi 4nh sdng
Roi loan co xwong va mé lién | RAt hiém gép Viém co
két
R6i loan chung va tai vi tri ding Thudng gap Mét moi
. thube Rét hiém gap Phan tmg quid mén (nhu sbc phan vé, phu
) mach, phat ban va ndéi mé day)
Khéng biét Suy nhuoc
Dang diéu tra Khéng biét | Tang can

Tré em

Cac téc dung khdng mong mubn khic duge bio co trong qué trinh lwru hanh thudc trén bénh nhan

13 tré¢ em v6i 1y 1¢ chura thé uéc tinh bao gbm kéo dai doan QT, loan nhip, nhip tim cham, hanh vi bat

thudmg va kich d6ng.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Céc triéu chimg qua lidu trong qua trinh Iwu hanh thude tuong tr voi cac tdc dung khong mong

muobn ¢ lidu didu trj nhung véi mac d6 ning hon.

Biéu trl

Trong trudmg hop qué liéu, sir dung céc bién phép cép ctru dé loai bo hoat chét chua dugce hip thu.

Ap dung bién phép diéu tri tri¢u chimg va chim séc h3 tro.

Desloratadin khéng thé dugc loai ba bing thdm phan méu, v con chua bidt thim phén phiic mac

¢6 thé loai bo thube hay khéng.
Triéu chimg

Dua trén mdt nghién ctru ldm sang da lidu, lidu 1én 161 45 mg desloratadin dugc sir dung (gap 9 lin

lidu didu trj), khéng quan sdt thdy tac dong lam sang dang ké nao.

Tréem




Nhém duge ly: Nhomranti-histamin ding toan thén.

Ma ATC: RO6AX27
Co ché téc dung

Desloratadin 1a m¢t chat khang histamin khong gay budn ng, ¢4 tic dung kéo dai va hoat tinh déi
khang chon loc trén thu thé H1 ngoai bién. Sau khi uéng, desloratadin s& lién két chon loc véi cde thu
thé histamin H1 ngoai bién vi chit nay khéng qua dugc hang rao méau nio dé vao hé than kinh trung
wong.

Kha ning chéng dj img cua desloratadin da duoc chimg minh trong cdc nghién ciru i vitro, bao
gom kha ning trc ché su gidi phéng cytokine gy viém nhu IL-4, IL-6, IL-8 va IL-13 tir dudng
bao/bach cdu wa kiém, ciing nhur tre ché sy biéu hién cia phén tir P-selectin trén té bao ndi mé. Y nghia
lam sang ciia cdc phat hién nay da duoe x4c nhén.

D4 an toan va hiéu qua lam sang

Trong mét thir nghiém 14m sang da liéu, trong d6 lidu 1én t6i 20 mg desloratadin duge sir dung
hang ngdy trong 14 ngay, khong tim thiy tic dong nao 1én tim mach ¢6 ¥ nghia thong ké hay ¥ nghia
lam sang. Trong mét thir nghiém duge 1y 1am sang, trong d6 desloratadin duge ding véi lidu 45 mg
mdi ngay (gp chin ldn liéu diéu tri) trong muoi ngay, khéng thdy kéo dai khoang QTe.

Khéng tim thdy thay déi cé ¥ nghia ldm sing vé ndng do desloratadin trong huyét tuong trong céc
thir nghiém tuong tic da liéu véi ketoconazole va erythromycin.

Desloratadin khéng x4m nhap vao hé thong thén kinh trung wong. Trong céc thir nghiém l1am sang
c6 dbi chimg, & liéu khuyén cdo 14 5 mg mdi ngdy, ty 1¢ gy budn ngt khdng cao hon so véi gia duoe.
Desloratadin dung véi liéu duy nhét 7,5 mg/ngdy khong anh hudng dén kha niing t4m than van dong
trong cac thir nghiém 1dm sang. Trong mét nghién ctru don ligu dugc thyc hién trén ngudi trudng
thanh, desloratadin 5 mg khéng anh huéng dén céc chi s6 tiéu chudn vé kha nang bay bao gém gay
buén ngu & déi tuong nghién ctru hay céc nhiém vu lién quan dén bay.

Trong céc thir nghiém dugc 1y 14m sang, sir dung cung l\ic véi rrou khong 1am ting suy yéu hanh
vi do ruou hofic tang buén ngi. Khéng thiy khéc biét dang ké vé két qua thir nghiém (4m thin van

ddng gilra nhém ding desloratadin va placebo, cho di sir dung don djc hoZc dung ciing véi ruou.




O nhi eggmh wém mili di ung, desloratadin c6 hiéu qua trong viéc lam giam céc tridu
CPHAM || |
chlmg nh h £&?mm va ggua mili, cling nhu ngira khoang mit, chay nudc mit va doé mat, va
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I’Q 1. ap‘
Desloratadin Kiénrsoat triéu chimg higu qua trong vong 24 gid.

Iréem

Hiéu qua cua vién nén desloratadin chua dwoc chiing minh 16 rang trong cac thir nghiém véi bénh
nhan vi thanh nién tir 12 dén 17 tudi.

Ngoai cach phan loai theo mua va theo nam, viém mii di tmg c6 thé dgc phan loai thanh viém
mii di mg khong lién tuc va viém miii di img kéo dai dua trén thoi gian cna cac triéu chimg. Viém
mili di ing khéng lién tuc duoc dinh nghia 13 khi sy hién dién ctia céc triéu chimg kéo dai dudi 4 ngay
m&i tudn hodic trong dudi 4 tudn. Viém miii di ing kéo dai dwoc dinh nghia 14 khi sy hién dién cia cac
tri¢u chimg kéo dai trong nhiéu hon 4 ngay mdi tudn va trong hon 4 tuin.

Desloratadin ¢6 hiéu qua trong viéc giam géanh ndng cia viém miii di tmg theo mua nhur duoc
chimg minh b6i tong diém tham do chét luong cuge séng lién quan dén viem miii-két mac. Cai thién
16n nhat duoc ghi nhan lién quan dén cac van dé thong thudng va hoat dong hang ngay bi han ché bai
cac triéu chimg.

May day tu phat man tinh duoc nghién ciru nhir mdt mé hinh lam sang dbi véi cac bénh may day,
do sinh ly bénh 1a twong turr nhau bit ké nguyén nhén, va do ¢6 thé dé dang tim dugc cic bénh nhin
man tinh hon. Vigc giai phéng histamin 1a yéu td nguyén nhén cia tit ca cac bénh may day nén
desloratadin dugc cho 1 ¢6 hiéu qua 1am giam triy chimg d6i v6i cdc bénh may day khéc ngoai may
day tur phat man tinh, nhw duge khuyén nghj trong céc huong dan 1im sang.

Trong hai thir nghi¢m sau tudn déi chimg gia dwoc & nhimg bénh nhan bj mé day tw phat man tinh,
desloratadin ¢6 hi¢u qua trong viéc 1am giam ngira va giam kich thuée va sb lugng phat ban vao cudi
khoang thoi gian cia liéu diu tién. Trong méi thir nghiém, cdc téc dung dugc duy tri trong vong 24
gidr ké tir khi ding thude. Cung nhwr céc thir nghiém khéng histamin khéc véi bénh mé day ty phét man
tinh, $6 it bénh nhan dugc xéc dinh 12 khong dép tmg véi thude khang histamin da bi loai trir. Sur cai
thién tinh trang ngira hon 50% d3 dugc quan sét thiy & 55% bénh nhan duoc diéu trj bang desloratadin
so v6i 19% bénh nhin duge diéu tri bing gia dugc. Diéu tri bing desloratadin cling lam giam dang ké
anh huong dén gific ngu va hoat déng ban ngdy, duoce do béng mét thang do bén diém.

DAC TINH DUQC DONG HOC:
Hﬁ'p thu




3 dﬂih:& \rp‘ g huyet nmrng cd thé duge phat hién tmng vong 30 phut sau khi dung

LIEN DOANH

Trong mot thir nghiém duge dong hoc trong d6 nhan khau hoc ciia nhém bénh nhan twong duong
v6i nhan khéau hoc cia bénh viém miii di img theo mua trong din sé, 4% dbi tugng dat duge néng do
desloratadin cao hon. Ty 1€ nay c6 thé thay déi tity theo ngudn gdc chiing tgc. Néng dé desloratadin
tdi da cao hon khodng 3 1dn sau khoang 7 gi®r vi thovi gian ban huy pha cudi khoang 89 gi¢r. HO so an
toan cuia nhitng d6i trong nay khéng khac biét so vdi din sb néi chung.

Desloratadin lién két vira phéi (83% - 87%) véi protein huyét twong. Khdng c6 bing chimg vé su
tich lity thudc ¢6 ¥ nghia 1am sang sau khi udng mét lidu hang ngay (5 mg dén 20 mg) trong 14 ngay.

Chuyén héa

Enzim chiu trach nhiém chuyén héa desloratadin chua dwoc xéc dinh va do dé, mdt sb tuong téc
véi cée san phim thube khéc khong thé duorc logi trir hoan toan. Desloratadin khong trc ché CYP3A4
in vivo va céc nghién ciru in vitro d chi ra ring thuéc ciing khéng {rc ché CYP2D6 va khong phai 1a
co chdt hay chit (rc ché P-glycoprotein.

Thai trir

Trong mét thir nghiém sir dung mét liéu duy nhét 7,5 mg desloratadin, khéng tim lhéy anh hudng
ctia thue phim (bira sang nhiéu chét béo, nhiéu calo) dén dugc ddng hoc cua desloratadin. Trong mot
nghién ciru khic, nuéce ép budi khéng c6 tac déng voi duoc déng hoc cua desloratadin.

Suy thén

Duge dong hoc cia desloratadin & bénh nhin suy than man tinh duoc so sanh véi cac déi tugng
khoe manh trong mét nghién ciru don lidu va mot nghién ciru da lidu. Trong nghién ctru don lidu, mic
d6 phoi nhiém véi desloratadin cao hon khoang 2 va 2,5 lan twong img & nhiting ngudi bi suy théin
man tinh nhe dén trung binh va ndng so v&i nhitng nguoi khoe manh. Trong nghién ciru da lidu, trang
thai on dinh dat dwgc sau ngay 11, va so véi céc déi tuong khoe manh, mac do phoi nhiém véi
desloratadin cao hon ~ 1,5 1dn & nhitng ngudi bj suy thin man tinh nhe dén trung binh va cao hon 2,5
Iin & nhitng ngudi bi suy than man tinh niing. Trong cd hai nghién ciru, nhimg thay déi vé phoi nhidm
(AUC va Cmax) cua desloratadin va 3-hydroxydesloratadin khéng c6 ¥ nghia 1am sang.

QUY CACH PONG GOI:
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Hop 3 vi x 10 vién.

Hop 5 vi x 10 vién.

Hop 6 vi x 10 vién.

Hop 10 vi x 10 vién.

BAO QUAN: Noi khé, nhiét d6 duéi 30°C, tranh 4nh séng.
HAN SU DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

San xuit tai
CONG TY CP LIEN DOANH DUQC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM
Khu cong nghiép Qué V3, Béc Ninh
® Dién thoai : 0241.3617888  Fax : 0241.3617789
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