
Mẫu 3/ACTD

12.Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều:
Những dấu hiệu quá liều bao gồm buôn ngủ, tìm đập nhanh và nhức đầu.

13.Cần làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo:
Việc điều trị quá liều loratadine thường là điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ, bắt đầu ngay và
duy trì chừng nào còn cần thiết. Trường hợp quá liều loratadine cấp, gây nôn bằng siro ipeca dé

tháo sạch dạ dày ngay. Dùng than hoạt sau khi gây nôn có thể giúp ích để ngăn ngửa hap thu

loratadine. Néu gay non khéng két quả hoặc chống chỉ định gây nôn(ví dụ người bệnh bị ngất, co
giật hoặc thiếu phản xạ nôn) có thê tiến hành rửa dạ dày với dung dịch natri chloride 0.9% va dat
ống nội khí quản để phòng ngừa hít phải dịch dạ dày.

14.Tên nhà sản xuất/ Chủ sở hữu giấy phép lưu hành:

FLAMINGO PHARMACEUTICAL LTD.,
Dia chi: R-662, TTC Industrial Area, Rabale Navi Mumbai 400 701, An d6

15.Những điều thận trọng khi dùng thuốc nay:
-Si dụng ở bệnh nhân suy gan, thận và người cao tuổi
Bệnh nhân suy gan hoặc suy thận (ví dụ mức lọc tiểu cầu thận ít hơnÍ 30 mL/phut), bao gồm cả
những bệnh nhân lớn tuổi, có mức đào thải thuốc thấp, thìchennên dùng một liều nhỏ loratadin
lúc khởi đầu. Ở những bệnh nhân bị suy gan thì việc đàoào thồN|oràtadin ít hơn pseudoephedrine,
không thể thay đổi riêng lẻ mỗi loại liễu dùng loratadin ÿàpya Ðseudbephedrin trong điều trị kết hợp,

nói chung, việc điều trị kết hợp này không nên áp dụng chonhững bệnh nhân suy gan. Đối với
bệnh nhân suy thận, nên dùng liều ban đầu thấp trong việc điều trị kết hợp này.

-Khi có thai và cho con bu:
Chưa có các nghiên cứu đầy đủ và kết quả về sử dụng Loratadine trong thai kỳ. Do đó, chỉ dùng

Loratadine trong thai kỳ khi cần thiết với liều thấp và trong thời gian ngắn. Loratadine và chất
chuyển hóa Descarboethoxyloratadine tiết vào sữa mẹ. Nếu cần sử dụng Loratadine ở người cho

con bú nên dùng với liều thấp và trong thời gian ngăn.
-Ảnh hướng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc
Trong các thừ nghiệm lâm sàng, không thấy có sự suy giảm về khả năng lái xe ở bệnh nhân dùng

loratadin. Tuy vậy, cân báo cho bệnh nhân biết là trong một số rất ít trường hợp, người dùng
loratadin cảm thấy buồn ngủ, điều này có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc vận hành máy

móc.

16.Khi nào cần tham vấn bác sỹ?

Nếu gặp các tác dụng không mong muốn như trên hoặc không nằm trong danh sách nêu trên.

17.Ngày xem xét sửa đỗi lại tờ thông tin cho bệnh nhân: 1/6/2012

-Hạn dùng: 3 năm kể từ ngày sản xuất. _ ị

  PHÔ CỤC TRƯỞNG

‘Nqugin Ver Shank
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To thông fin cho bệnh nhân

1.Tên sản phẩm: Viên nén LORAL

2.Mô tả sản phẩm:
-Vién nén tròn mẫu trắng không bao phim, một mặt có vạch, mặt kia phẳng

-Trình bày: Hộp/ 10 vì nhôm (Alu-Alu) x 10 viên

3.Thành phần của thudéc: Loratadin, Monahydrate Lactose, nd Hot ngé; Natri tỉnh bột

Glycolate, Sodium lauryl sulphate, keo Silicon Dioxide, Magnesiuny Steg, Nước tỉnh khiết.

4.Hàm lượng của thuốc: Mỗi viên nén không bao chứa

Hoạt chất: Loratadin 10 mg

5.Thuốc dùng cho bệnh gì ? -
Loratadin được chỉ định dùng cho: Viêm mũi dị ứng, viêm kết mạc dị ứng, ngửa, mày đay.

6.Nên đùng thuốc này như thế nào và liền lượng ?
Đường dùng: Uống
Liều lượng:

Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi: 1 viên (10 mg) một lần mỗi ngày.
Trẻ em 2-12 tuổi: Cân nặng cơ thể > 30 kg; 10 mg một lần mỗi ngày.

Cân nặng cơ thể < 30 kg: 5 mg một lần mỗi ngày.

7.Khi nào không nên dùng thuốc này ?
Chống chỉ định dùng thuốc với bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm hay dị ứng với bất kỳ thành phần
nào của thuốc.

Không dùng thuốc quá bạn ghi trên bao bì.

8.Tác đụng không mong muốn:

Phân lớn các tác dụng phụ được ghi nhận bao gồm: mệt mỏi, nhức đầu, buồn ngủ, khô miệng, rối

loạn tiêu hóa, ví dụ buổn nôn, viêm đạ dày và có những triệu chứng đị ứng như là nỗi mày đay.
Loratadine có thể gây nhức đầu, khát, mờ mắt, khô miệng và khô mũi. Những tác dụng này có

thể giảm khi cơ thé thích ứng với thuốc. Loratadine thường không gây ngủ gật khi dùng đúng

liều và trong trạng thái bình thường. Có thể làm thay đổi màu của nước tiểu (khônghại).

Thông báo với thấy thuốc các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

9.Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này?
Trong các nghiên cứu lâm sảng trên những cơ thể khỏe mạnh, khi dùng thuốc đồng thời với

ketoconazol, erythromycin, clarithromycin, hoặc cimetidin, không có thay đổi lâm sàng đáng kể

nào về ECG hoặc các đánh giá vê xét nghiệm, những đầu hiệu nguy hiểm, hoặc gặp những tác
dụng không mong muốn.

Loratadin không làm ảnh hưởng tới sự gầnvới protein huyết tương của warfarin va digoxin.

Các tác dụng phụ không tăng đối với với những người uống thuốc tránh thai cùng với
loratadine. wh. 4

10.Cần làm gì khi một lần quên không aang’“huc 2He
Không đùng liều gấp đôi nếu quên dùng thuốc. Nếu bạn quên dùng 1 liều thuốc, uống lại ngay
khi nhớ ra, và sau đó dùng liều thuốc tiếp theo đúng theo lịch dùng thuốc.

11.Cần bảo quản thuốc này như thế nào ? - ‹
Giữ thuốc nơi khô ráo, ở nhiệt độ dưới 30°C. Giữ thuốc ngoài tầm tay trẻ em.
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LORAL
Loratadine Tablets USP 10 mg
Each uncoated tabletcontains:
Loratidine USP 10mg—
SoEe

sề[hmủm —~—2
Manyfactured by:
FLAMINGO PHARMACEUTICALS LIMITED
R-663, TTC Industrial Arca, Rabale Navi Mumbai 400 701.India

LORAL
Loratadine Tablets USP 10 mg
Each uncoated tablet contains:
Loratidine USP 10mg

PF Flamingo

Manufactured by:
FLAMINGO PHARMACEUTICALS LIMITED
R-662, TIC Industrial Area, Rabale Navi Mumbai 400 70L.India

 

 

 

 

 

LORAL
Loratadine Tablets USP 10 mg
Each uncoated tablet contains:

Loratidine USP 10mg

PF Flamingo
Afazmdbctured by:
FLAMINGO PHARMACEUTICALS LIMITED
R-662, TTC Industrial Area, Rabale Navi Mumbai400701.India

LORAL
Loratadine Tablets USP 10 mg
Each uncoated tablet contains:
Loratidine USP 10mg

ap Flamingo
Manufactured by:
FLAMINGO PHARMACEUTICALS LIMITED
R-662, TTC Industrial Area, Rabale Navi Mumbai 400701 India

 

 

 

 

 

 

 

LORAL
Loratadine Tablets USP 10 mg
Each uncoated tablet contains:

Loratidine USP 10mg

ap Flamingo
Manufacneed by:
FLAMINGO PHARMACEUTICALS LIMITED
R-662, TIC Incuatrial Area, Rabale Navi Mumbai 400 90) India

LORAL
Loratadine Tablets USP 10 mg
Each uncoated tablet contains:
Loratidine USP 10mg

sử Flamingo
Manyfactured by;
FLAMINGO PHARMACEUTICALS LIMITED
R-€62, TEC Industrial Area, Rabale Navi Mumbai 40070],India
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LSNG % sad
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CÔNG THỨC: Mỗi viên nén không bao chứa:
Loratidine USP 10mg .
CHI BINH, CÁCH DUNG, LIEU DUNG, CHONGCHIBINH,
CẢNH BÁO: Xin xem hướng dẫn sử dụng đính kèm.
TIEU CHUAN: USP
BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng,
ở độ 30°C.

EM
SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

TIN XEM TRONG
TO HUONG DAN 87 DUNG KEM THEO,

* .

Sản xuất tạt Ân độ bởi:
Flamingo Pharmaceuticals Ltd.
Factory: R-642,T7C Industrial Area Rebate,

Navi Mumbal 400 701. India.
Office; P.Q.BoxNo.27257, Mumbal 400 071. india.
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