
LORATADIN 10 MG KINGPHAR 

Đề xa tâm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 

Mỗi viên nén chứa: 

Thành phân dược chất: 

Loratadin 10,0 mg 

Thành phần tá dược: Lactose monohydrat, Tỉnh bột ngô, PVP K30, Magnesi stearatc. 

DẠNG BẢO CHÉ: Viên nén. 

Mô tả: Viên nén hình oval, màu trăng, bê mặt nhăn. 

CHÍ ĐỊNH 

Chỉ định để điều trị triệu chứng viêm mũi dị ứng và nỗi mày đay vô căn mạn tính. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 

Liêu dùng: 

Người lớn: 10mg/ 1 lân/ ngày 

Trẻ em: _ 

Trẻ em từ 6 tuổi trở lên có trọng lượng cơ thể > 30kg: 10 mg/ 1 lần/ ngày. 

Trẻ em dưới 6 tuôi hoặc trọng lượng cơ.thể < 30kg: Viên nén loratadin 10mg Kingphar không phù 

hợp, nên sử dụng các chế phẩm khác phù hợp hơn. 

Trẻ em dưới 2 tuổi: An toàn và hiệu quả của viên loratadin chưa được thiết lập. 

Sưy gan: Bệnh nhân suy gan nặng nên được dùng liều khởi đầu thấp hơn vì có thể giảm độ thanh thải 

loratadin. Liều khởi đầu được khuyến cáo cho người lớn và trẻ em cân nặng > 30kg là 10mg mỗi 

ngày. ý: HN VN. 

Suy thận: Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận. 

Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều ở người cao tuôi. 

Cách dùng: Dùng đường uống, có thể uống cùng hoặc cách xa bữa ăn. 

CHÓNG CHỈĐỊNH : 

Quá mẫn cảm với hoạt chất hoặc với bất kỳ tá dược nảo của thuốc. 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Cân thận trọng ở những bệnh nhân suy gan nặng. . 

Nên dừng sử dụng thuốc ít nhất 48 giờ trước khi xét nghiệm dị ứng trên da vì thuốc kháng histamin 

có thê ngăn ngừa hoặc làm giảm các phản ứng dương tính khác đối với các chỉ số phản ứng của da 

Thuốc có chứa 66,7mg lactose (33,35 mg glÌucose và 33,35 mg galactose) mỗi liều. Điều này cân 

được tính đến bệnh nhân đái tháo đường. Không nên dùng thuốc này cho các bệnh nhân có các vẫn 
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đề về di truyền hiếm gặp không dụng nạp galactose, thiếu hụt enzyme lactase toàn phân hay kém hấp 

thu gÌlucose-galactose. 

SỬ DỰNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Thời kỳ mang thai 

Một lượng lớn dữ liệu về phụ nữ mang thai (hơn 1000 kết quả) cho thấy không có độc tính gây dị 

đạng trên thai nh// trẻ sơ sinh. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy thuốc không gây ra các tác động 

trực tiếp hoặc gián tiếp liên quan đến độc tính sinh sản. 

Để phòng ngừa, tốt nhất là tránh sử dụng loratadin trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Loratadin được bài tiết qua sữa mẹ, do đó việc sử dụng loratadin không được khuyến cáo ở phụ nữ 

đang cho con bú. 

Khả năng sinh sản 

Không có săn dữ liệu về ảnh hưởng của thuốc đến khả năng sinh sản của cả đàn ông và phụ nữ. 

ẢNH HƯỞNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Trong các nghiên cứu lâm sàng đánh giá khả năng lái xe, không quan sát thấy sự suy giảm về khả 

năng lái xe ở những bệnh nhân dùng loratadin. Loratadin không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không 

đáng kể đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. Tuy nhiên, bệnh nhân nên được thông báo rằng 

một số rất ít người dùng loratadin cảm thấy buôn ngủ, điều này có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe 

và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Khi sử dụng đông thời với rượu, loratadin không bị tăng tác dụng, theo kết quả của các nghiên cứu 

hiệu năng tâm thân vận động. _ 3 | 

Có thê xảy ra tương tác với tất cả các chất ức chế CYP3A4 hoặc CYP2D6 dẫn đến tăng nông độ 

loratadin, có thể gây gia tăng các tác dụng không mong muốn. 

Sự gia tăng nông độ loratadin trong huyết tương đã được báo cáo sau khi sử dụng đồng thời với 

ketoconazole, erythromycin và cimetidin trong các thử nghiệm có đối chứng, nhưng không có thay 

đôi đáng kể về mặt lâm sàng (bao gôm cả điện tâm đồ). 

Trẻ em: Các nghiên cứu tương tác chỉ được thực hiện ở người lớn. 

Tương ky thuốc: Không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với 

thuốc khác. | | Hy Ì 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỒN ( CỦA THUỐC - 

Tóm tắt hồ sơ an toàn ¬ | 

Trong các thử nghiệm lâm sàng liên quan đến người lớn và thanh thiếu niên, trong một loạt các chỉ 

định bao gôm viêm mũi dị ứng (AR) và nỗi mày đay vô căn mãn tính (CIU), với liều khuyến cáo 

10mg mỗi ngày, tác dụng không mong muốn đã được báo cáo ở nhóm bệnh nhân sử dụng loratadin
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cao hơn 2% so với bệnh nhân bệnh nhân được điều trị bằng giả dược. Các tác dụng không mong 

muốn thường gặp nhất được báo cáo là cao hơn so với giả dược bao gồm: buồn ngủ (1,2%), đau đầu 

(0,6%), thèm ăn (0,5%) và mất ngủ (0,1%). 

Danh sách các phản ứng bất lợi 

Các tác dụng không mong muốn sau đây được báo cáo trong giai đoạn hậu tiếp thị được liệt kê trong 

bảng sau theo hệ thống cơ quan. Tân suất được xác định là Rất thường gặp (1/10); Thường gặp 

Œ1/100 đến <1/10); Ít gặp (>1/1.000 đến <1/100); Hiếm gặp (>1/10.000 đến <1/1000); Rất hiếm gặp 

(<1/10.000) và Không biết đến (không thể ước tính được từ dữ liệu có sẵn); 

Hệ thông cơ quan 
Rồi loạn hệ thông miễn dịch Phản ứng phản vệ (bao gôm phản ứng quá 

mẫn và sốc phản vệ 

Rôi loạn hệ thân kinh 
Rỗi loạn tìm 
Rồi loạn tiêu hóa 
Rôi loạn gan mật mm Chức năng gan bất thường 

Rât hiệm gặp Mệt mỏi 

Không biêt đên câ 

Trong các thử nghiệm lâm sàng ở trẻ em, trẻ em từ 2-12 tuổi, các tác dụng không mong muốn phổ 

biến được báo cáo cao hơn so với giả dược bao gồm đau đầu (2,7%), căng thăng (2,3%) và mệt mỏi 

(1%). | 

Báo cáo các phản ứng có hại nghỉ ngờ 
Bệnh nhân cân thông báo cho bác sĩ, dược sĩ các phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Rôi loạn da và mô dưới đa 

Dược sĩ, bác sĩ cân phải báo cáo các phản ứng có hại về Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và 

Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (DI & ADR). | 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liễu với loratadin làm tăng sự xuất hiện của các triệu chứng kháng cholinergic. Buôn ngủ, nhịp 

tìm nhanh và đau đầu đã được báo cáo khi dùng quá liều. 
Trong trường hợp quá liều, cần điều trị ngay lập tức, chủ yếu là điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. 

Có thê dùng than hoạt tính trộn với nước. Cân nhắc việc rửa dạ dày. Loratadin không được loại bỏ 

bằng chạy thận nhân tạo và không biết liệu loratadin có được loại bỏ bằng thâm phân phúc mạc hay 

không. Sau khí được cấp cứu thì bệnh nhân vẫn phải tiếp tục được theo dõi. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Mã ATC: R06AX13 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng Histamin-H; 

Cơ chế tác dụng 
tạ Ị ú lịta tế ( SỐ; Ẩ( ‹ 

T
a
 

T
T

https://trungtamthuoc.com/



Loratadin là một thuốc kháng histamin ba vòng có tác dụng kéo dài đối kháng chọn lọc trên thụ thẻ 

Hì ngoại biên. 

Tác dụng dược lực học 

Ở phân lớn dân số, loratadin không có đặc tính an thân hoặc kháng cholinergic đáng kê về mặt lâm 

sàng khi sử dụng ở liều lượng khuyến cáo. 

Trong quá trình điều trị lâu dài, không có thay đổi đáng kể về mặt lâm sàng, các dấu hiệu sinh tồn, 

các kết quả xét nghiệm cận lâm sàng, khám lâm sàng hoặc điện tâm đô. 

Loratadin không hoạt động đáng kể trên thụ thể Ha. Nó không ức chế sự hấp thu norepinephrine và 

thực tế không ảnh hưởng đến chức năng tim mạch hoặc hoạt động của máy tạo nhịp tim. 

Các nghiên cứu về kháng histamin ở người bị nỗi mày đay sau một liều 10mg duy nhất cho thấy tác 

dụng kháng histamin được quan sát thấy trong vòng 1-3 giờ, đạt đỉnh điểm sau 8-12 giờ và kéo dài 

hơn 24 giờ. Không có bằng chứng về khả năng dung nạp tác dụng này sau 28 ngày dùng thuốc với 

loratadin. 

Hiệu quả và an toàn lâm sàng 

Hơn 10.000 đối tượng (12 tuổi trở lên) đã được điều trị bằng viên loratadin 10 mg trong các thử 

nghiệm lâm sàng. Loratadin lŨmg một lần mỗi ngày vượt trội hơn so với giả dược và thuốc tương tự 

như clemastine trong việc cải thiện tác dụng đối với triệu chứng về mũi và không mũi của bệnh viêm 

mũi dị ứng. Trong những nghiên cứu nảy, buôn ngủ xảy ra ít hơn so với clemastin và có cùng tần suất 

với terfenadin và giả dược. 

Trong số các đối tượng này (12 tuổi trở lên) 1000 đối tượng mắc CIU đã được ghi danh vào các 

nghiên cứu có kiểm soát giả được. Một liêu loratadin 10 mg mỗi ngày vượt trội hơn so với giả dược 

trong điêu trị CIU được chứng minh bằng việc giảm ngứa, ban đỏ và mày đay liên quan. Trong những 

nghiên cứu này, tỷ lệ gây buôn ngủ của loratadin và giả được là tương đương nhau. 

Trẻ em 

Khoảng 200 đối tượng trẻ em (6-12 tuôi) bị viêm mũi dị ứng theo mùa đã được dùng siro loratadin 

lên đến 10 mg/ lân/ngày trong các thử nghiệm lâm sảng có kiểm soát giả dược. Trong một nghiên cứu 

khác, 60 đối tượng trẻ em (2-5 tuổi) đã được dùng siro loratadin 5mg/lần/ngày. Không quan sát thấy 

có tác dụng không mong muốn bất ngờ xảy ra. 

Hiệu quả ở trẻ em tương tự như hiệu quả quan sát được ở người lớn. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC . 

Hắp thu B6 SỔ siyøy \ 

Loratadin được hấp thu nhanh chóng và hoàn toàn. Uống thuốc đồng thời thức ăn có thê trì hoãn một 

chút quá trình hấp thu của loratadin nhưng không ảnh hưởng đến hiệu quả lâm sàng. Các thông số 
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Loratadin liên kết cao (97-99%) và chất chuyển hóa cỏ hoạt tỉnh desloratadin (DL) liên kết vừa phải 

(73 -76%) với protein huyết tương 

Ở những người khỏe mạnh, thời gian bản thải phân bế trong huyết tương của loratadin và chất chuyền 

hóa có hoạt tính của nỏ lần lượt là khoảng l giờ và 2 giờ. 

Chuyển hóa 

Sau khi uống, loratadin được hấp thu nhanh chóng và trải qua quá trình chuyển hóa bước Ì qua gan 

rộng rãi, chủ yếu bởi CYP3A4 và CYP2D6. Chất chuyển hỏa chính — desloratadin (DL) — có hoạt 

tính được lý và phân lớn mang lại tác dụng lâm sàng. Loratadin và DL tương ứng đạt được nông độ 

tối đa trong huyết tương (Tmax) trong khoảng 1-1,5 giờ và 1,5-3,7 giờ sau khi dùng. 

Thải trừ 

Khoảng 40% liêu được đào thải qua nước tiêu và 42% qua phân trong khoảng thời gian 10 ngày và 

chủ yếu ở dạng các chất chuyên hóa liên hợp. Khoảng 27% liều được loại bỏ trong nước tiểu trong 

24 giờ đầu tiên. Ít hơn 1% hoạt chất được đào thải nguyên vẹn ở dạng hoạt động, dưới dạng loratadin 

hoặc DL. 

Thời gian bán thải trung bình ở các đối tượng người trưởng thành khỏe mạnh là 8,4 giờ (từ 3-20 giờ) 

đối với loratadin và 28 giờ (khoảng 8,8 — 92 giờ) đối với chả chuyển hóa có hoạt tính chính. 

Suy thận 

Ở những bệnh nhân suy thận mạn tính, cả AUC và nồng độ đỉnh trong huyết tương (CMax) của 

loratadin và chất chuyển hóa của nó đêu tăng so với bệnh nhân có chức năng thận bình thường. Thời 

gian bán thải trung bình của loratadin và chất chuyên hóa có hoạt tỉnh của nỏ không khác biệt đáng 

kể so với đối tượng bình thường. Chạy thận nhân tạo không cỏ ảnh hưởng đến dược động học của 

loratadin hoặc chất chuyên hóa có hoạt tính của nó ở những bệnh nhân bị suy thận mạn tỉnh. 

Suy pan _ 

Ở những bệnh nhân mắc bện gan do rượu mãn tính, AUC và nồng độ đỉnh trong huyết tương (CMax) 

của loratadin tăng gấp đôi trong khi dược động học của chất chuyển hóa có hoạt tính không thay đôi 

đáng kể so với bệnh nhân có chức năng gan bình thường. Thời gian bán hủy của loratadin và chất 

chuyền hóa có hoạt tính lần lượt là 24 giờ và 37 giờ, và tăng lên theo mức độ nghiêm trọng của bệnh 

gan. 

Người cao tuổi 

Dược động học của loratadin và chất chuyền hóa có hoạt tỉnh của nó trên người tình nguyện cao tuôi 

khỏe mạnh là tương tự với những người tình nguyện khỏe mạnh. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp l0 vỉ x 10 viên; . 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN 

Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C 

PA 
c,
 

N@
vÁ
\ 

<:
$

https://trungtamthuoc.com/



ẲỪÖỔẳỒỂỀẤXŠÝốŨ AAƯƠ TT “N6 AC gổgg ẠAGKGEG.GƯG  —— — ANH lỤÔỐ/ỐG. QỒỘ (NA. .,/ỔỒổ CC SỐ. - 

HẠN DỪNG 

24 tháng kể từ ngày sản xuất 

TIỂU CHUÀN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỐC: TCCS 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUÓC: 

CÔNG TY TNHH KINGPHAR GROUP 

Địa chỉ: Thôn Bình Phú, xã Yên Phú, huyện Yên Mỹ, tỉnh Hưng Yên 

TỔNG GIÁM ĐỐC 

TRÁN NGHĨA VINH 
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