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NO-ZIUNG

Desloratadine Smg
Dé xa tim tay fré em

Poc kj huwdng dan si dung triede khi ding

e Thanh phcfn duoe chat: Desloratading ................... Smg
e Thénh phan td duge: calcium hydrogen phosphate dihydrate, cellulose microcrystalline,
maize starch, talc, carnauba wax, beeswax white. lactose monohydrate, hypromellose,
titanium dioxide (E171), macrogol 6000, indigo carmine (E132).

Dang bao ché: Vién nén bao phim.
MG ta: Vién nén bao phim hinh tron, mau xanh da trod, hai mat 16i.
Chi dinh:
Desloratadine dugc chi dinh dé giam nhanh céc triéu chiing lién quan dén viém mii dj timg, nhur
hit hoi, s6 va ngtra mili, sung huyét/nghet mili, cling nhu ngira, chay nude mit va do mét, ngira
hong va ho.
Desloratadine ciing dugc chi dinh dé giam céc triéu chimg lién quan dén may day nhur giam ngia,
giam kich c& va sé lwong ban.
Liéu ding, cich ding:
Ngudi I6n va thanh thiéu nién (= 12 tudi): mét vién nén bao phim desloratadine, uéng 1 lin/ngy
udng ciing hoac khong ciing bira dn, dé giam céc tri¢u chimg lién quan dén viém mii di ing (bao
gom viém miii di img khéng lién tuc va viém mili di img kéo dai) va may day. Chi dung dudéng
uéng.
Viém mili di img gidn doan (triéu chimg xuat hién < 4 ngay/tuén hodc < 4 tudn) nén duge diéu
tri phit hop dua trén dénh gid tién st bénh clia bénh nhin va nén ngling didu tri khi hét triéu
chimg va tai diéu tri khi tai xudt hién triéu chimg. Trong viém mili di (mg kéo dai (triéu ching
xuét hién > 4 ngay/tudn va kéo dai > 4 tudn), cé thé diéu trj lién tuc trong th&i gian tiép xdc véi
di nguyén.
Chong chi dinh:
Qué min véi hoat cht hodc v6i bt ky thanh phan nao ctia thudc.
Canh bao va than trong khi ding thudc:
Chua dénh gid tinh an toan va hiéu qua cta desloratadine vién nén ¢ tre dudi 12 tubdi.
Desloratadin nén duge ding than trong & nhimg bénh nhan c6 tién sir hoac gia dinh c6 tién sir bi
bénh dong kinh. Dic biét, tré nho c6 thé dé bi ching dong kinh khi diéu tri voi desloratadine.
Céc nhén vién y té c6 thé xem xét ngung str dung desloratadine & nhitng bénh nhén bj dong kinh
khi dang diéu tri.
Trong trudng hop suy than nang, can than trong khi diing desloratadine (xem bénh nhén suy than
trong phan DUCC PONG HOC).
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74 lactose, nhitng bénh nhén c6 céc vin dé di truyén hiém gip vé khong dung nap
hi€u hut Lapp lactase hoic glucose-galactose khong nén ding thudc nay.
fngthude cho phu nir ¢6 thai va cho con bii:

th chung khong thay anh hudng dén kha ning sinh san & chudt véi liu desloratadine cao gép
34 1an liéu lam sang dé nghi cho ngudi.

Khéng quan sét thdy téc dung gdy quai thai hodc dét bién gen trong cdc thir nghiém trén ddng
vat ding desloratadine. Do chua co dif liéu Jam sang vé viéc sir dung desloratadine trong thai ky
nén chua xac dinh duge tinh an toan cua desloratadine trong thai ky mang thai. Khéng str dung
Desloratadine trong thai ky trir khi loi ich vuot troi nguy co.

Khéng dung desloratadine cho phu nir cho con bt do desloratadine duoc tiét vao sira me.

Anh hwéng ciia thudc 1én kha ning lai xe, vin hanh may méc:

Khéng quan sat thiy anh huéng dén kha ning l4i xe va vén hanh may mée (xem phin DUGC
PONG HOCQ).

Twong tac, twong ky cua thude:

Khong quan sét thiy tuong tdc c¢6 ¥ nghia l1am sang véi desloratadine vién nén trong cdc thi
nghiém lam sang (xem phian DUGC LUC HOC).

Thire in hodc nude budi khong anh hudmg dén su phin bé cua desloratadine.

Uéng desloratadine cung va&i rugu khong lam tang nguy co suy giam nhan thice do rugu (xem
phin DUGC LUC HOC).

Twong ky

Do khdng ¢6 cédc nghién ctu vé tinh tuong ky cua thude, khéng trén 13n thude nay vai céc thude
khac.

Tac dung khong mong mubn ciia thube:

Trong cac thur nghiém lam sang & mét loat cac chi dinh bao gﬁrn viém mii di (img va may day tu
phét man tinh, & liéu khuyén céo 5 mg/ngay, cac tac dung khong mong mudn vdi desloratadine
di duoc bao céo & 3% bénh nhan vugt qué nhimg ngudi duge didu tri bing gia duoc. Céc bién
¢b bét loi thudng gip nhét duge bao cdo vuot qua gia duoce 1a mét moi (1,2%), kho miéng (0,8%)
va nhirc diu (0,6%).

Nhoém bénh nhan tré em

Trong mdt thir nghiém lam sang vdi 578 bénh nhén thidu nién tir 12 dén 17 tudi, bién cé bét loi
thudng gdp nhét 1a nhirc dau; diéu nay xay ra & 5,9% bénh nhan diéu tri bang desloratadine va
6,9% bénh nhan ding gia duoc.

Bang liét ké cde phan img bat loi

Tén sudt cdc phan (g bét loi ctia thir nghiém ldm sang dugce béo cdo vurot qué gia duge va cac
tac dung khong mong muén khac duge bio cdo trong giai doan hiu mii dugc liét ké trong bang
sau.

Tén suit duoc dinh nghia la: rat thuong gip (= 1/10), thuemg gip (= 1/100 dén < 1/10), it gip (=
1/1.000 dén < 1/100), hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rit hiém gip (< 1/10.000) va khong
r6 (khong thé ude tinh tir cac dir liéu hién c6).
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\ ?;\T.P Wi %‘mya quan Tan suit Cic phan img bt loi da gap voi
i “ / Desloratadine
_ Rji-loan tim thin Rat hiém gap Ao gidc
Khéng rd Hanh vi bat thudng, gy hén
Réi loan hé thin kinh Thuong gép Nhirc dau
Rat hiém gap Chéng mit, buon ngu, mat ngu
Tang hoat tim than-vén déng, con
co gidt
Réi loan tim Rét hiém gap Nhip tim nhanh, dénh trdng nguc
Khéng ro Kéo dai khoang QT
Roi loan tiéu hoa Thuong gap Kho miéng
RAt hiém gap Bau bung. budn nén, noén, khod
tiéu, tiéu chay, ting sy ngon
miéng
Roéi loan gan mat Rat hiém gap Tang enzym gan, tang bilirubin,
viém gan
Khong ro | Vang da
Roi loan da va md duwéi da | Khong rd | Nhay cam véi anh sang
Réi loan hé co xwong va | Rat hiém gip Pau co
mé lién két
Réi loan toan than va tinh | Thudng gap Mét moi

Phan (mg qud man (nhu phan vé,
phi mach, kho thd, ngia, phat
ban va may day).

Khéng rd Suy nhuge

trang tai chd ding thude | R4t hiém gap

Nhom bénh nhdn tré em

Céc tac dung khong mong mudn khac dugc bao cao trong giai doan hau mai & bénh nhén tré em
véi tan suat khéng rd bao gdm kéo dai khoang QT, loan nhip, nhip tim chim, hanh vi bt thuéng
va gay han.

Théng bio ngay cho béc sT hode dwge sTnhirng phan Gng c6 hai gip phii khi si dung thudc.
Bio cdo tac dung khong mong mudn

Cin thong bao cho bac s§, dugc sy déi véi cac phan tmg cé hai cé thé gap phai khi sir dung thude
hodc bao cdo cac phan Gmg c6 hai ciia thube vé Trung tdm Thong tin thude va Theo dai phan Gng
¢6 hai cia thude.

Qua lidu va cach xir tri:

Khi ¢6 qué lidu, can nhic dung cdc bién phap chudn dé loai bo phan hoat chat chua dugc hap thu.
Nén diéu trj triéu chimg va diéu tri hd tro.

Trén mdt nghién clu 1dm sang da liéu & ngudi 16n va thanh thiéu nién st dung desloratadine lén
dén 45 mg (cao gp 9 14n liéu lim sing) da khéng quan sat thiy biéu hién lam sang cua qua licu.
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ac hay khong.

woe lue hoe:

woe Iy diéu tri: Thude khang histamin.

Ma ATC: RO6AX27.

Co ché tdc dong:

Sau khi uéng, desloratadine tic ché chon loc thu thé histamine H1 ngoai bién do thudc hoan toin
khong thim vao hé than kinh trung wong (CNS).

b x4c dinh tinh an toan cia desloratadine sird trong ba thir nghiém ldm sang & bénh nhi. Tré tir
6 thang dén 11 tudi dugc diéu tri khang histamine liéu hang ngay 1 mg (6 dén 11 thang), 1,25
mg (1 dén 5 tudi) hodc 2,5 mg (6 dén 11 tudi). Piéu trj duoc dung nap tét nhu ghi nhan bai cac
xét nghiém can 1dm sang, déu hiéu sinh ton, va dién tdm dd (ECG), ké ca QTc. Khi ding liéu
khuyén cdo néng do desloratadine trong huyét tuong (xem DUQC PONG HOQC) nhur nhau giita
bénh nhi va ngudi 16n. Do c6 céc két qua twong tu gilta bénh nhin ngudi Ién va tré em trong
nghién ctru vé viém miii di ing theo mia/ may day tur phat man tinh (Seasonal allergic rhinitis/
Chronic idiopathic urticaria - SAR/CIU) nén c¢6 thé ngoai suy dir liéu vé hiéu qua cua
desloratadine & nguoi lom cho bénh nhi.

Trong m6t nghién ctru 1am sang da liéu sir dung desloratadine 1én dén 20 mg/ngay trong 14 ngay,
khong quan sat thdy tic dong trén tim mach c¢6 ¥ nghia vé mat 1am sang hodc théng ké. Trong
mot thir nghiém duoc ly 1dm sang dung desloratadine véi liéu 45 mg/ngay (cao gép 9 lan lidu
dung trén lam sang) trong 10 ngay, khong thdy kéo dai khoang cach QTec.

Desloratadine khong thim vao hé than kinh trung uwong. Véi lidu didu tri 5 mg/ngay. ty 1& budn
ngu khong cao hon so véi gia duge (placebo). Trong cac thi nghiém ldm sang st dung
desloratadine vién nén véi lidu 7.5 mg/ngay khéng thiy c6 anh hudng dén hoat ddng tdm than
véan dong Trong mot nghién ctru don lidu, desloratadine 5 mg khéng anh hwong dén cdc danh
gla chuén muc vé thuc hién chuyén bay bao gdm géy budn ngti hoc nhimng nhiém vu lién quan
dén chuyén bay.

Khoéng quan sat thay nhiing thay dbi lam sang lién quan dén néng do desloratadine huyét trong
trong nhimg thir nghiém tuong tac da liéu v&i ketoconazole, erythromycin, azithromycin,
fluoxetine va cimetidine.

Trong cac thir nghiém duge 1y 1dm sang, s dung cing lic véi rugu khéng lam tang suy giam
nhén thic do ruou hodc ting budn ngu. Khong thiy khéc biét ding ké vé két qua thir nghiém tdm
than vén dong giita nhém ding desloratadine va placebo, cho dii ding mét minh hoidic dung ciing
vdi ruou.

O nhitng bénh nhan viém mii di L'rng (Allergic rhinitis - AR), desloratadine vién nén c6 tac dung
giam céc triéu chimg nhu hit hoi, s6 mii va ngra mii, sung huyet}’ngat mili, cling nhu ngira mit,
chay nudc mit va do mét, ngira hong. Desloratadine vién nén kiém sodt triéu chimg hidu qua
trong 24 gio.

Bé sung cho phén loai da c6 ctia viém miii di img theo mia va quanh nim, ¢ thé phan loai viém
mii di rng theo cach khac nhu viém mdi di (ng gian doan va viém mdi di img kéo dai tuy theo
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Tren@ hai thu nghigm 4 tudn & nhimg bénh nhan viém mili di ng theo mua kém theo hen,
desloratadine c6 hiéu qua trong viéc giam cdc triéu ching cua viém mii di ing theo mua va hen,
va gidm str dung cdc thude (e ché beta, khong anh huang bét lgi dén thé tich khi the ra téi da
trong mot gidy (FEV1). Viéc cai thién cac triéu chimg ma khong giam chie ning phdi di cing
cé tinh an toan cua viéc sur dung desloratadine cho nhimg bénh nhéin viém mii di img theo mua
kém theo hen mirc d§ nhe va vira.

May day tu phat man tinh dugc nghién ctru nhu mdt mé hinh 1am sang déi vdi cac bénh may day
do sinh Iy bénh 14 twong tu nhau, bat ké nguyén nhan, va do bénh nhén bi bénh man tinh co thé
d& chon hra hon. Viéc giai phéng histamin 1a yéu t6 nguyén nhén cia tit ca cdc bénh may day
nén desloratadine dugc cho la ¢é hi¢u qua lam giam triéu ching ddi véi cac bénh may day khéc
ngoai may day tu phat man tinh, nhur duoc khuyén nghi trong cac hudng din 1am sang.

Trong nhimg thir nghiém ¢ ngudi 16n va thanh thiéu nién bi may day man tinh tur phat (CIU),
desloratadine vién nén c¢é hiéu qua lam giam ngira va giam kich ¢&, s6 lrong ban 1 ngay sau khi
bit du diéu tri. O mdi thir nghiém 1am sang, hidu qua nay duy tri sudt 24 gid giira cac liéu ding.
Piéu tri vdi desloratadine vién nén ciing cai thién gidc ngu va hoat dong ban ngay, duoc do lwong
bai gidn doan gidc ngl va cdc hoat ddng thudng ngay.

Desloratadine vién nén cé hi¢u qua trong viéc giam ganh nang cua viém mii di (mg theo mua
nhur duoc chimg minh boi tong diém tham do chit luong cude sbng lién quan dén viém mili-két
mac. Cai thién 16n nhit dugce ghi nhin 13 cdc linh vye lién quan dén cdc vin dé thyc tién va hoat
déng hang ngay bi han ché bai cac triéu chimeg.

Pic tinh dwge dong hoc:

C6 thé dinh lwong duge ndng do huyét tuong cia desloratadine trong vong 30 phit ding
desloratadine. Desloratadine dugc hép thu tot véi néng do tdi da dat dugce sau khoang 3 gid; thai
gian ban thai pha sau khoang 27 gio. Mic do tich lity ctua desloratadine phi hgp vai thoi gian
bén thai cta thudc (khoang 27 gid) va liéu ding mét lan/ngay. Sinh kha dung cta desloratadine
ty 1é thuan véi lidu ding 5 mg dén 20 mg.

Desloratadine gén két vira phai (83% - 87%) vdi protein huyét tuong. Khang c6 biing chimg vé
viéc tich Ity thudc trén lam sang sau khi udng li¢u hang ngay (5 mg dén 20 mg) trong 14 ngay.
Chua xédc dinh duoc men chiu trach nhiém chuyén héa desloratadine, va vi vy chua loai trir hoan
todn mét vai twong tic véi cdc thube khac. Nhimg nghién ciru in vivo vai chit ire ché dic hiéu
CYP3A4 va CYP2D6 di chimg minh ring nhimg men nay khong quan trong trong viéc chuyén
héa desloratadine. Desloratadine khéng trc ché CYP3A4 hodc CYP2D6 va ciing khong phai 1a
chit nén hodc chit trc ché P-glycoprotein.

Trong mét nghién ciru ldm sang dung 1 liéu desloratadine 7.5 mg, thirc dn (bita sang nhiéu chit
béo, giau calori) khong anh hudng dén sy phan bd cia desloratadine. Trong mét nghién ciru khac,
khong thay nudc bugi anh hudng dén su phén bé cla desloratadine.
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ghién ctru chéo, sir dung desloratadine don liéu cho thiy dang bao ché vién nén va
/dung sinh hoc tuong duong va khong bi anh hudng bai thire dn (bira &n sang nhiéu
__chat béo? giau calori).
“Trong céc nghién ctu ding liéu don riéng biét nhau, véi lidu dé nghi, gid tri AUC va Cmax cua
desloratadine & bénh nhi twong tu nhu & ngudi 1ém st dung lidu desloratadine sird 5 mg.
Bénh nhdn suy than
Dugc dong hoc cua desloratadine ¢ nhimg bénh nhan suy thdn man tinh (CRI) dugc so sanh véi
duge dong hoc ciia desloratadine & nhitng déi twong khoe manh trong mét nghién ctru liéu don
va mdt nghién ctru da lidu. Trong nghién ctu liéu don, ndng do desloratadine cao hon theo thi
tu khoang 2 va 2.5 ldn ¢ cac dbi tugng suy than man tinh nhe dén trung binh va suy than man
tinh niing so véi cac d6i twong khoe manh. Trong nghién ciru da lidu, trang thai 6n dinh dat duoc
sau ngay thir 11 va so v6i cdc ddi tugng khoe manh thi néng dé desloratadine cao hon ~1,5 lan
& céc dbi tugng suy than man tinh nhe dén trung binh va cao hon ~ 2,5 ln & céc ddi tugng suy
thdn man tinh nang. Trong ca hai nghién cu, s thay dbi ndng do (AUC va Cmax) cia
desloratadine va 3-hydroxydesloratadine khong c6 y nghia lam sang.
Quy cach déng goi: Hop 1 vi x 10 vién; Hop 3 vi x 10 vién.
Piéu kién bao quan: Bao quan trong bao bi gbe, & nhiét do dudi 30°C.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét.
Khéng diing thubc qud han ding ciia thubc
Tiéu chuin chit lwgng ciia thude: NSX.
Tén, dia chi ciia co s¢ sin xuit thude:
PRIVATE JOINT STOCK COMPANY “TECHNOLOG”
bia chi: Building 8, Stara Prorizna Street, Uman city, Cherkasy region, 20300, Ukraine.
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