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DESLORASTAL
Desloratadine Tablets BP 5 mg

Composition:
Each film @ated tablet contains:
Desloratadine BP 5mg
Excipients Q.S.
Colour: Briliant Blue FCF
Dosage and Administration:
As directed by the Physician.
lndlcatlon, Contra-indlcatlon, Precaution,
Side+ffects and other information:
Please see the leaflet inside.
Storago:
Store in a cool dry place, below 30"C.
Protect from light.
Specification: ln-house
K6ep out of the reach of children.
Read carefully th6 leaflet before use.

@Manufactured by:

Mfg. Lic. No.: G/898

VN Reg. No.: VN.#####

Batch No.:#*f#

Mfg. Date: mn/yyyy

Exp. Date: mm/yyyy

LABORATORIES PVT. LTD.
C1B, 305/2,3,4 & 5, GIDC, Kerala (Bavla),
Dist. : Ahmedabad(Gujarat), lndia
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DA3iD I DESLORASTAL

1

(Vi6n n6n bao phim Desloratadin 5 mg)'luu 
y vir khuy6n crio khi dtng thu6c

ddn s* dltng trudc khi ditng
th6ng tin, xin hdi y kiiln bdc si

hudng
NAu cdn thAm

Kh6ng dilng thuiic qud ltiu chi dinh
Kh6ng s* &1ng thu6c dd qud hqn ditng
DA xa tdm tuy trd em

2. Thinh phAn c6ng thftc thuiic
M5i vi6n n6n bao phim c6 chria:
Hoqt chdt: Desloratadin Bp ....5 mg
Td duqc: Cellulose vi tinh th6, tinh b6t ng6, natri croscarmellose, talc tinh chti, tinh bQt natri

glycolat, magnesi stearat, tii duo. c colorezy white, t6 dugc britliant blue FCF.
3. D?ng biro ch6

Vi€n n6n bao phim
4. Chi ilinh 1

Desloratadin dugc chi dinh d nguoi l6n, thanh thi6u ni6n ffen D tu6i nhdrn lim giim c6c
chimg trong:

- Vi6m mfii di rmg

- NOi mdy day

5. C6ch dirng,li6u dtng
Thutic dugc dung theo dudrng u5ng, c6 thi5 dtng cung bfra dn ho{c kh6ng.

Ngrdi l6n vd trd trhn 12 tuili:
Li0u khuy6n c6o cho nh6m d6i tuqng niy li I vi6n/ngiy.

Vi6m mfii di tmg gi6n do4n (c6c tri6u chimg xu6t hign it hon 4 ngity m6i tuan ho{c it hon 4
tu6n): c6n phdi itrffi giri tiOn sri bQnh cria bQnh nh0n, c6 th6 ngrmg di6u tri sau khi c6c tri0u
chimg dd dugc grii quytlt vi chi dinh lai khi c6c triQu chimg diune t6i xudt hiQn.

-t.Ddi voi vi0m mfri di ung k6o ddi (c6c triQu chimg xudt hiQn nhi6u hon 4 ngdy m6i tu6n vd trong
hon 4 tuan), c6 th6 chi dinh titip tpc di6u tri cho c6c bQnh nhin thulng xuy6n tiiSp xirc vor tilc
nh0n g6y di une.

C6c nghiCn criu thri nghiQm tt6nh gi6 tinh hi6u qui v6 m{t ldm sing tr6n thanh thi6u ni6n tn n
d€nl7 tu6i van cdn h4n chti.

Chua xric ilinh dugc tinh an todn vd hiQu qui cria vi6n n6n bao phim desloratadin tr6n tr6 duoi 12

tu6i.

6. Ch6ng chi ilinh
M6n c6m vcri desloratadin, loratadin ho{c b6t cri thanh phAn ndo cira thu6c.

7. Cf,nh b6o vir thfln trgng khi dtng thu6c
ThQn trgng khi chi tlinh desloratadin cho bQnh nhdn suy th{n n{ng.
Chi5 phAm thu6c niy c6 chria lactose, b6nh nhdn c6 v6n eA vC ai t ,ryAn hitlm g{p nhu kh6ng

dung n4p vcri galactose, thi6u men lactase ho{c k6m h6p thu glucose-galactose kh6ng n€n ding
..i
muoc nay.

8. Srfr dUng thu6c cho phg ni? c6 thai vir cho con bri
Thoi ki mang thai
C6c dir liQu tr€n h<vn 1000 phg nfr mang thai cho.th6y desloratadin kh6ng c6 dQc tinh cfing nhu
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kh6ng gay di t4t o thai nhi vd tr6 scv sinh. crlc nghien ciru tr6n dQng v4t cfrng kh6ng phrit hiQnth6y anh hucmg tr.uc titip ho{c gi6n titip licn qru,iicoa6c tinh sinh sitn, tuy nhi6n, chi sri dpng
desloratadin trong thoi ky mang thai khi thqt sp can thi6t.
Thdi kj,cho con bf
Desloratadin dd dugc tim th6y trong co th6 cira tr6 so sinh ho{c tr6 bri me khi ngucri me duoc
di6u tri bdng thu6c ndy. Chuax6c dinh dugc 6nh huong cria thu6c tren tr6 so sinh/ dang bri m9.
CAn cdn nhic gifia loi ich vi nguy co c[ra viOc ngtmg cho tr6 bri me ho6c ngimg dung
desloratadin d me dO dua ra quytit dinh chinh x6c nh6t.

9. . Anh hu6mg cta thuSc lOn khi ning I6i xe, vgn hirnh m6y m6c
Desloratadin kh6ng tric dQng x6u d6n khi ndng Lii xe vd vdn hinh mrly m6c trong cric thu
nghiem lAm sing. Cdn th6ng brio voi bQnh nhAn rang hiu h6t c6c truonghqp dtng ir.roc ae.,
kh6ng bi bu6n ngri. Tuy nhi6n, sg ddp img cria tung bQnh nhdn vcri thu6c f.fro"e gi5; nhau, n6n
khuy6n c6o bQnh nhdn kh6ng n6n tham gia vio c6c hoat dQng ddi hoi sp t{p trung cao nhu 1li xe
hay vdn hdnh m6y m6c, cho d6n khi dE xrlc dlnh dugc mric dQ d6p rmg cria bQnh nh6n d6 voi
thu6c.

10. Tuong tic, tuong ky thu6c
Chua quan sft th6y tuong t6c thu6c c6 f nghia l6m sang khi sir dpng d6ng thoi vi6n
desloratadin voi erythromycin hodc ketoc onazol.
ciic tucmg tric thu6c mcri chi dugc nghiOn cr?u o ngucri truong thanh.
Trong mQt thir nghiQm duqc llf tr6n l6m sing, sri dgng desloratadin ctng voi rugu kh6ng quan
s6t th6y khi ndng ldm gi6m t6c dpng cta ruou. Tuy nhi6n d5 c6 cicbilo c6o vd c6c trudrng hgp
k6m dung nap vi ngQ dQc rucru trong thcri gian thu6c ducyc luu hinh tr6n th! trucrng. Do d6, cia
khuytln c6o th4n trong khi u6ng ruou trong thoi gian dtrng thu6c.

11. Tic dBng kh6ng mong muSn cria thu6c

TInh an todn

O mric li6u khuy6n c5o, trong cric thri nghiQm l6m sing tr6n ngudi tru&ng thdnh vi thanh thi6u
ni6n ttd ttiOu tri vi6m mfii di ung ho{c mdy day v6 cdn m4n tinh, d liAu khuyi5n c5o 5 mg/ngiry,

chc tic dgng kh6ng mong mu6n xu6t hiqn fi€n 3Yo b6nh nhdn dtng desloratadin, cao hon so

v6i nh6m tIOi tuqng dtng gii dugc. Cic tic dung kh6ng mong mu6n duoc b6o crio xu6t hiqn
nhi6u hcrn so v6i nh6m dtng gi6 dugc li mQt m6i (l,zyo), kh6 miQng (0,8%) vi nhric tlAu

(0,6%).

Trong mQt nghiOn criu ldm sirng tr6n 578 benh nhdn v! thanh ni6n d dO tu6i tt 12 ddn 17, titc
dung kh6ng mong mu6n thudmg gap nhdt ld dau ddu $,9% d nh6m dtng desloratadin vd 6,90/o

d nh6m dtng gi6 dugc).

Cric ttic dltng khilng mong mudn

tAn su6t *u6t hign cria c5c phan img Udt tqi sE dugc trinh bdy du6i d6y, trong d6: r6t thulng
gap (> 1/10), thu<rng gap (> l/100 vd < 1/10), it g4p (> l/1000 vd < 1/100), hii5m gip (>
1/10000 vd < 1/1000), r6t hi6m gap (< l/10000) vd chua x6c dlnh (chua x6c <tinh dusc tAn su6t

dga tr€n c6c dfr lieu hiQn c6).

Co quan/ hQ ctr quan tin su6t Tic dgng khdng mong mu6n

T0m th6n R6t hiiSm gflp Ao girlc, hoang tu&ng

ThAn kinh trung uong Thudng gap Ch6ng m{t

R6t hitim g4p Ch6ng m{t, bu6n ngtr, m6t ngri, tdng
dQng, co giAt

Tim m4ch R6t hi6m gap Nhip tim nhanh, d6nh tr6ng nglrc
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Chua x6c dinh K6o dii khonng QT
Thucrng g?p Kh6 miQng

Ti6u h6a

R6t hi6m gap Dau bung, bu6n n6n, n6n, kh6
chdy

ti6u, ti6u

Hi6m gap Tdng cao cic enzym gan, t6ng bilirubin,
vi6m gan.

Gan - mdt

Chua x6c dfnh Ving da

Co xuong khdp R6t hi6m gap Dau nhfc co

Thuong g4p MOt m6i

Rdt hiiim gap Phin img quii m6n: s5c
mach, kh6 th6, ngria, phiit

phin vQ, phr)
ban, mdy day.

Toin thdn

Chua xiic dinh Suy nhugc co th6.

12. Qur{ fidu vir cich xfr tri //7),/L{Lt,/Qudtiiu /"y
C6c bi6u hi6n do qu6 li6u tuong tu nhy citc tircdung kh6ng mong mu5n c6 th6 gap ph6i do djng
thu5c, nh,mg mric dQ 6nh hucmg c6 th6 cao hon.
MQt tht nghiQm l6m sang tr6n ngucri lcm vd thanh thi.5u ni€n cho th6y, khi sri dgng toi mric lieu
45 mg(gdp 9 mn UAu lAm sang), kh6ng quan s6t thdy anh huong c6 1i nghia ve matiam sang.
Xfttri
Trong trudng hqrp qu6 lidu, n6n xem x6t c6c bi6n ph6p nhim loai bo hoic ngdn ch4n qurl trinh
h6p thu thu6c. Khuy6n khich sir dgng c5c biQn ph6p h6 trg cfing nhu di6u tritrieu chrlmg.

Kh6ng th6 loai bo desloratadin ra kh6i ccr th0 bing loc mriu, d6ng thcri chua x6c dlnh tluqc khA
ndng lo4i bo desloratadin bdng thAm ph0n phric mac.

13. E{c tfnh dugc lqc hgc

Desloratadin li mQt thu6c kh6ng histamin kh6ng gAy bu6n ng[r, t6c dpng k6o ddi vd kh6ng chon
lgc tr6n thp thO H1d ngo4i vi. Sau khi dtng thu6c theo ducmg u5ng, desloratadin ric ch6 chon loc
tr6n thg th6 Hr o ngo4i vi, kh6ng cho ch6t ndy di vio hQ th6ng thAn kinh trung uong.

Khi ndng ch6ng di ung c[ra desloratadin dd dugc chimg minh trong c6c nghiOn cua in vitro,bao
:. , .a

g6m ric ch6 gini ph6ng c6c cytokine ti6n vi6m nhu lL-4,1L-6,IL-8, IL-13 tt nhan t6 bdo mast vd
bqch cAu ua base d nguoi, tt d6 ric chO UiCu hi6n cira c6c ph0n tri ktit dinh P-selectin tr6n cilc ti)
bdo nQi m6. Sg li6n quan vC m4t l6m sang ctra nhimg nhan x6t niy hiQn vdn dugc ti6p tgc nghiOn

cr?u.

HiQu qufi hm sdng vd tinh an todn

Trong mQt nghiOn ct?u da liOu tr6n l6m sdng, desloratadin dE dugc chi ttinh voi tAu l6n tcri 20

mg/ngdy trong 14 ngity, chua quan srit thdy U6t ty 6nh huong tr6n tim m4ch nio c6 f nghia

th6ng k€. Trong c6c nghi€n cr?u dugc hgc trOn lAm sdng, desloratadin dd duoc chi dlnh voi li6u
45 mglngil (g6p 9 lAn 1i0u khuytin c6o) trong 10 ngiy, khdng quan sit thSy xu6t hiQn tinh tr4ng

k6o dii khoing QT.

Kh6ng quan s6t thSy thay d6i c6 y nghia l6m sdng cria ndng dQ desloratadin trong huyi5t tuong

khi dtng ita liOu trong c6c thri nghiQm tucvng t6c voi ketoconazol vi erythromycin.

Desloratadin r6t it di vdo h. then kinh trung uong. Trong c6c thri nghiQm l6m sang c6 d6i chimg,

o li6u khuy5n c6o 5 mg/ngity, tlllQ nguoi dung gflp phii tinh tr4ng bu6n ngu kh6ng cao hon so

voi tj lQ ndy d nh6m ngucri su dpng gi6 duqc. Khi su dgng desloratadin voi li6u don 7,5
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mglngiry, kh6ng quan s6t th6y anh huong tl6n thAn kinh vfln d6ng. Nghi€n criu don li6u tr€n
nguoi truong thinh.cho thdy,6li6u 7,5 mg, desloratadin kh6ng anh hudng dtin kh6 ning thao tiic
cta ngudi tli6u khi6n mdy bay, bao g6m vi€c kh6ng ldm tdng kh6 ndng bu6n ngu hodc cilc hoat
d6ng liOn quan khdc.

Trong c6c thri nghiQm duqc lf l6m sdng, dtng thu6c d6ng thcri cing v6i rugu kh6ng ldm t6ng
cdc tdc dpng do rugu, bao g6m ch{m ho4t dQng ho{c bu6n ngu. Kh6ng quan s6t thly su kn6l
biQt dring te trcn k6t qui thri nghiQm tAm lf gifra nh6m ngudi dtrng desloratadin vd nh6m ngucri
dung gi6 dugc, khi su dpng dcrn dQc ho4c ctng v6i rucru.

oOi voi benh nh6n vi6m mfii di img, desloratadin c6 hiQu qu6 trong viec ldm gi6m crlc triQu
chimg nhu hit hoi, chiy nu6c mfii vh ngfra, ctng nhu tinh trang ngiu -it, ch6y nu6c m6t ve
dblngta vdm mi6ng. Desloratadin c6 th6 kiem sorit hiQu qu6 triQu chimg cria bQnh trong vdng 24
eld.

HiQu quA cira desloratadin d4ng vi€n n6n chua dugc x6c dinh 16 ring trong c6c thri nghi6m tr6n
thanh thi6u ni6n 6 dO tu6i tz-17.
Ngoii phin lo4i bQnh thenh vi6m mfri di tmg theo mta vi quanh nam, vi6m mfii d! img cdn c6
th6 phin loai thdnh vi6m mfii di ung girin doqn vi vi6m mti di img k6o ddi theo mric dQ vi thoi. a. ..^gian xu6t hi6n c6c tri6u chfng bOnh: Vi6m mfri di tmg gian do4n dugc dinh nghia ld lo4i 

"iC^ l(/,mti di img md c6c triQu chimg xu6t hiQn it h<m 4 ngiry m5l tuan ho[c ft hon 4 tuAn. Trongl&i/)Z
d6, d benh vi6m mfii di tmg li6n tuc, c6c tri6u chimg xu6t hiqn nhi6u hcm 4 ngdy m6i tudn ho4c
nhi6u hcm 4 tudn.

Desloratadin c6 hiQu qui trong viQc lim gram enh huong ti6u cgc cira vi6m mfri d! img theo
i ". ...^

mua. Thu6c cii thiQn 16 rQt c6c triQu chimg benh, vd lim gram anh huong cria bQnh d6n c6c ho4t
d6ng thuong ngey cria bQnh nh6n.

N6i may day tg ph6t man tinh de tlugc nghi€n cuu tr6n n6i mdy day c6 nguy6n nhdn tr6n lAm

sdng, vi sinh ljz benh vC co bdn li gi6ng nhau, t6t te li vi nguy6n nhdn gi, thi circtilcnhdn gdy d!
rlmg sE a6 aang xu6t higr, l4i tr6n bQnh nh6n man tinh. Vi giai ph6ng histamin chinh li mQt nhdn

t6 tryc ti6p trong tdt cttc6c benh mdy day, do d6 desloratadin sE c6 hi6u qui trong viQc ldm ginm

triQu chimg cria c6c bQnh mny day c6 tli6u kiQn, ctng voi ci mdy day v6 c6n m4n tinh.

Trong 2 thi nghiQm AOi ctrtmg voi gi6 dugc trong 6 tuAn trOn bQnh nhAn mdy day v6 cdn man

tinh, desloratadin c6 hiQu qui trong viQc lim gi6m ngira vi gi6m kich thu6c cfing nhu s6 lugng
ph6t ban vio cu6i ngdy dtng li6u thudc dAu ti€n. Trong m5i thri nghi6m, t6c dpng dE dugc duy

tri trong khoang thoi gian 24 gttr sau khi dung thu5c. Ifti tht nghiem ctng voi c6c thu5c kh6ng

histamin kh6c tr6n bQnh nhdn miy day v6 cdn m4n tinh, sO it Uenn nh6n kh6ng dap img voi c6c

thu6c khring histamin dugc lo4i tru. Trieu chimg ngria dugc cdi thiQn tttin hon 50Yo tr€n 55Yo

benh nhan duo. c di6u t i ba"g desloratadin, so vdi 19% benh nhdn dugc <ti6u tri b6ng gie dugc.

Di6u tri bdng desloratadin cffng ld,rn giam d6ng ke anh hu&ng cira bQnh tttin gi6c ngri vd cdc sinh

ho4t hing nglry ctra bQnh nhan.

14. Dic tfnh dugc <IQng hgc

Hdp tha

C6 thC do dugc n6ng dQ desloratadin trong huy6t turvng trong vdng 30 phrit sau khi sil dqng

desloratadin & nguoi lcm vd tr6 vi thanh ni€n. Desloratadin h6p thu t5t qua dulng ti6u h6a vd dat

dugc n6ng tOi da sau khoAng 3 grd, thoi gian b6n thai cria thu5c vdo khoAng 27 g:rtr. Mric dQ tich

lfiy desloratadin pht hqp chu ky b6n thii ctia n6 (khoing 27 elir), khi dtng 1 l6n/ngiy. Sinh khe

dgng cria desloratadin tf lQ vcri HAu dtrng trong khoang mfc liOu tir 5 mg d6n 20 mg.

Trong mQt lo4t c6c thri nghigm dugc tlQng hgc vi ldm sing, 4%bQnh nhdn ttat ttugc n6ng dQ
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Trong thr? nghiQm tr€n mQt 1i6u duy nhet7,5 mg desloratadin, qu6 trinh thai trtr desloratadin qua

ph6n kh6ng bi anh huong boi thr?c dn (c6c ch6t cao d4m, giiu calo). Trong mQt nghi€n cr?u khiic,
thi nu6c 6p buoi cflng kh6ng anh hu&ng dtin qu6 trinh ddo thii niy cira desloratadin.

BQnh nhAn suy thQn

Dugc dQng hqc cta desloratadin tr€n bQnh nhdn suy giim chric ndng th$n d5 dugc so s6nh voi
nguoi khoe m4nh trong mQt nghiCn ct?u don li6u vd da li6u. Trong nghiCn cr?u dcrn li6u, di6n tich
duoi duong cong cria desloratadin theo thft tu cao hcrn 2 vd2,5l6n o nguoi suy giAm chric ndng

than nhe tltin vila vd n{ng, khi so s6nh voi ngucri khoe m?nh. Trong nghi€n cr?u da li6u, n6ng dQ

6n <tinh ctia thu5c d4t dugc sau ngiry thf 11, khi so s6nh voi ngucri kh6e manh thi diqn tich duoi

ducmg cong c[ra desloratadin tdng 1,5 lan d nguoi suy th4n mric dQ nhe d6n vtra, vd tdng 2,5 l6n

o nguoi suy th$n n?ng. Trong cd 2 nghi€n criu niy, sy thay d6i trong c6c thdng s6 dugc dQng

hqc (AUC vh C*u*) cira desloratadin vlr 3-hydroxydesloratadin kh6ng c6 li6n quan vd m{t l0m

sang.

15. Quy cfch d6ng g6i

HQp 3 vi x 10 vi6n

16. Di6u kiQn bio quin, h4n ding, ti6u chuin chdt luqng
Di6u kiOn b6o quan: 86o quan noi kh6 mfut,6 nhiet d0 dudi 30oC. Tranh tffi s6ng.

Han ding: 36 thring k6 tu ngdy san xu6t

Ti6u churin ch6t lucvne: Nhd sin xu6t

17. TOn vir illa chi co s& sin ,u6t thuiic
San xu6t tai An D0 boi:

STALLION LABORATORIES PVT. LTD
CLB.,30512,3,4 & 5 GIDC, Kerala (Balva), Dist.: Ahmedabad (Gujarat), An DO

,oL'
)_r/1
.o

,
Tfrq*%fr,iT,in #ft

desloratadin cao hcrn. Tf lQ ndy c6 thiS thay d6i tuy thuQc vio miu da, n6ng d6 desloratadin t6i
da cao g6p khoang 3 lAn sau thcri gian 7 gio vcri pha b6n thii cu6i ctng sau khoing 89 gid. Tinh
an todn cria thu6c tr€n c6c t16i tuqng ndy kh6ng kh6c nhi6u so voi c6c nh6m ddn s6 kh6c.

Phdn bO

Desloratadin li6n ttit vua phii voi protein huytit tuong (53-87%). Kh6ng c6 bing chimg ldm.;.sing vd sr,r li6n quan gifra khi ndng tich lty cira desloratadin sau khi dtng 1 l6n/ngdy ho{c dtrng
5mg di5n 20 mgtrong 14 ngiy d nguoi lcm vi tr6 vf thdnh ni€n.

Ktit qui nghi€n criu dcrn li6u, ch6o d6i cira desloratadin cho th6y, d4ng vi6n n6n vh dang siro
tuong ducrng sinh hgc. Do d6, voi desloratadin d4ng siro chira ctng hdm lugng hoat ch6t, kh6ng
cAn thitit phni drffi girl tucmg duong sinh hgc.

Chuydn hd,a

Chua x6c dfnh dugc enzym tham gia chuy6n h6a desloratadin, do d6, tuong tiic cira desloratadin

vor cic thu6c kh6c chua dugc x6c tlinh dAV dri. Desloratadin khdng ric chti CYP3A4 trong c6c

nghidn ctra in vivo, trong c6c nghiCn ctru in vitro cho thAy thu6c kh6ng tic ch6 CYP2D6, tt6ng- tr'./'.
thoi cfing kh6ng phii ld co ch6t hay ch6t r?c chtl P-glycoprotein. //t t/Lw/ . .
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