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Hudng din sit dung thubc GMP-WHO
Vién nén bao phim
TINFODOZIN
Pé xa tAm tay tré em

Doc ky hwong dan sir dung truéce khi ding

THANH PHAN: Mdi vién nén bao phim chira:

Thanh phén hoat chét: Desloratadin Smg

Thanh phén td dioc: Cellulose vi tinh thé, Dicalci phosphat dihydrat, Tinh bt ngd,
Tale, Crospovidone, Hydroxypropylmethyl Cellulose E6, Polyethylene glycol 6000,
Titan dioxyd, Mau Indigo carmine lake, Ethanol 96%, Nuérc tinh khiét.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
CHI PINH:

Tinfodozin dugc chi dinh cho ngudi 16m, thanh thiéu nién tir 12 tudi tré 1én dé giam cde
triéu chimg lién quan dén viém miii dj (g, nhw hit hoi, sé miii va ngira mi, sung
huyét/nghet mili, cling nhu ngtra, chiy nuée mét va dé mét, ngtra hong va ho.

Tinfodozin cting dugc chi dinh dé gidm céc triéu ching lién quan dén may day nhu giam
ngira, giam kich c& va s6 lugng ban.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Nguoi 6n va thanh thiéu nién (tir 12 tudi tr¢ 1én): udng 1 vién mét ln/ngay.

Viém mili dj tmg khong lién tuc (triéu chimg xudt hién dudi 4 ngay/tuan hoiic dudi 4
tudn) nén duge diéu trj phit hop dya trén dénh gia tidn sir bénh cta bénh nhan va nén
nglmg diéu tri khi hét tri¢u chimg va tai diéu trj khi ti xuit hién tridu chimg.

Trong viém miii di ing kéo dai (triéu chimg xuit hién > 4 ngay/tudn va kéo dai trén 4
tudn), c6 thé didu trj lién tuc trong thi gian tiép xic vai dj nguyén.

Cach diing: Diing dudng ubng, cung hodc khdng cung bira an.

CHONG CHI PINH:

Qué man v6i hoat cht hodc véi bat cir thanh phin t4 duge nio cta thube, hodc véi

loratadin.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Trong trudng hop suy than niing, can thin trong khi ding desloratadin.

Desloratadin nén dugc dung thén trong & nhitng bénh nhan hoic gia dinh c6 tién st bénh
dong kinh va chit yéu la tré nho, d& bi co giat khi didu tri bing desloratadin. Béc st hoic
duge s c6 thé xem xét ngung dung desloratadin & nhitng bénh nhan bi dong kinh trong
khi didu tri.

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

Phu ni¥ ¢6 thai:

Mot luong 16m dir liéu vé phu nit mang thai (hon 1000 két quéa mang thai) cho thy khong
¢6 dgc tinh hay dj tat trén bao thai hoic tré so sinh cta desloratadin. Céc nghién ctru trén
dong vat khong chi ra tac dong c6 hai truc tiép hoic gian tiép lién quan dén doc tinh sinh
san. Dé phong ngira, t6t nhat 12 tranh sir dung desloratadin trong khi mang thai.

Phu ni¥ cho con bi:

Desloratadin d& duoc tim thdy ¢ tré bu sita me ciia nhitng phu nit dwoc didu tri. Anh
huéng cia desloratadin d6i véi tré so sinh/tré nhé chua duge biét rd. Quyét dinh c6 nén
ngimg cho con bii hodc ngimg/khong sir dung desloratadin phai tinh dén loi ich cua viée
nudi con béng stra me d6i voi dira tré va loi ich cua viéc diéu tri cho nguoi me.

Khi nang sinh san:

Khéng c6 dir liéu 1én kha ning sinh san clia nam va nif.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Desloratadin khong c6 hodc ¢6 anh huéng khong dang ké dén kha nang lai xe va str dung
may moc dya trén cac thir nghiém 14m sang. Bénh nhan nén duoc théng bao r%ng hiu hét
moi ngudi khong gip phai budn ng. Tuy nhién, do c6 sw khéc biét trong phan (g véi
tt ca céc san pham thudc, bénh nhan nén dugc khuyén cdo khéng nén tham gia vao cac
hoat dong cn sy tinh t4o, nhu 14i xe hoi hodc sir dung may méc, cho dén khi ho c6 phan
g ri€ng véi san phdm thude.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Khéng c6 tuong téc lién quan dén 1am sang duoc quan st trong cac thir nghiém l1am sang

vdi vién nén desloratadin trong d6 erythromycin hoiic ketoconazol duge ding dong thai.
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Mét s6 trudng hop khong dung nap rugu va nhiém doc da duge bao cio trong qua trinh
sir dung. Do d6, nén thén trong néu ubng ruou dong thoi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Trong céc thir nghiém 1dm sang ¢ mét loat cac chi dinh bao gdom viém miii di ung va may
day tw phét man tinh, & liéu khuyén cdo Smg mdi ngay, tic dung khong mong muén véi
desloratadin dé duoc béo cdo & 3% nhitng bénh nhan diéu trj qua lidu bing gia duge. Cac
phan img phy thuong gip nhat duge bio cdo khi ding gia duoc 1a mét moi (1,2%), kho
miéng (0,8%) va nhirc dau (0,6%).

O tré em:

Trong mot thir nghiém 18m sang v6i 578 bénh nhan tir 12 dén 17 tudi, tic dung phu phé
bién nhét 1a dau ddu, didu nay xay ra & 5,9% bénh nhan duoc didu tri bing desloratadin
va 6,9% bénh nhan dung gia dugc.

Bang liét ké tac dung phu:

Céc loai tan suét lidn quan dén céc tac dung phu dudi déy la ude tinh. Trong hau hét cac
trudmg hop, dit liu thich hop dé dénh gié ty 1§ méc phai la khéng c6 sin. Hon nira, ty 18
méc phai cia céc tic dung phu c6 thé thay ddi phu thude vao chi dinh.

Quy ude du6i day duoc sir dung dé phan loai cdc tic dung phu theo tAn suit gip:

Rat thuong gip (ADR > 1/10), thuong gip(1/10 >ADR> 1/100), it gap (1/100 > ADR >
1/1000), hiém gép (1/1000 > ADR > 1/10000 ), rét hiém giip (ADR< 1/10000), khéng

biét (khéng dugce uéc tinh tir dit lidu ¢6 sin).

Phin logi theo co'| Tan suit Phan émg phu
quan/hé thong
Réi loan chuyén héa va | Khong bict Tang thém in
dinh dudng
R6i loan tm than Rét hiém Ao gidc
Khéng biét Hanh vi bat thuong, giy hén
R6i loan hé than kinh Thuong gip Pau dau
Rét hiém Chéng mit, budn ngi, mét ngi, ting
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dong tim than, co giat

R4t hiém

R&i loan tim RAt hiém Nhip tim nhanh, danh trong nguc
Khong biét Kéo dai QT
Réi loan tiéu hoa Thudng gip Khé miéng

Pau bung, budén ndn, nén, khoé tiéu, tiéu

. da

chay
Roi loan gan mat Rét hiém Tang men gan, ting bilirubin, viém gan
Khong biét Vang da
Réi loan da va md duéi| Khong biét Nhay cam
Réi loan co xwong va md | R4t hidm Dau co
lién két
Toan than Thuong gap Mét moi
Rét hiém Phan {mg qud min (nhu sbc phan vé,
phu mach, khoé tho, nglra, phat ban va
n6i mé day)
Khéng biét Suy nhugce
Nghién ciru Khéng biét Tang cin ning

O tré em:

. Cac tac dung khéng mong muédn khac dugc bdo cdo trong giai doan hau phiu & bénh

nhén nhi véi tan suit khong xac dinh bao gém kéo dai QT, rdi loan nhip tim, nhip tim

cham, hanh vi bt thuong va gay hén.

Mot nghién ctru quan sét hoi ciru vé d§ an toan cho thiy ty 1& co giat khoi phét tang 1én &

bénh nhan 0-19 tudi khi ding desloratadin so véi giai doan khéng dung desloratadin. O
nhém tré 0-4 tudi, mirc ting tuyét dbi da diéu chinh 1a 37,5 (Khoang tin cdy 95% (CI)
10,5-64,5) trén 100.000 nguoi méi nim (PY) véi ty 18 dong kinh méi khoi phat 13 80,3
trén 100.000 PY. S nhém bénh nhan 5-19 tudi, mérc ting tuyét dbi da diéu chinh 1a 11,3 (
CI95% 2,3-20,2) trén 100.000 PY véi ty |& nén 1a 36,4 trén 100.000 PY (xem muc Canh

bdo va thén trong khi diing thudc).
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Khi gép cdc truong hop trén, can nging sir dung thuéc va théng bdo cho bdc s, duge si
nhitng phan 1mg c6 hai gép phai khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qui liéu:

Céc triéu ching lién quan dén qué lidu, nhu da thdy trong qua trinh st dung, twong ty nhur
da thay véi lidu diéu tri, nhung mirc d anh hudng 6 thé cao hon.

Trigu chimg: Dya trén m{t thir nghiém 1am sang da lidu & ngudi 16m va thanh thiéu nién,
trong d6 ding t6i 45 mg desloratadin (gdp 9 14n lidu didu tri), khong thdy phan tmg nao.
Cdch xik tri:

Trong truong hop qué liéu, hily xem xét cdc bién phap tiéu chuin dé loai bo hoat chét
khéng duoc hép thy.

Diéu tri va h tro triéu chimg dugc khuyén khich.

Desloratadin khéng dwgc loai bé béng tham tach mau, ngudi ta khong biét liéu né co
dugc loai bo bing tham tach phic mac hay khong.

O tré em: Céc triéu ching lién quan dén qua lidu, nhu da thdy trong qua trinh sir dung,
tuong ty nhu d4 thay véi liu diéu tri, nhung mirc d¢ anh hudng c6 thé cao hon.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhom dwge ly: Khang histamin — thudc d5i khang Hy, mi ATC: RO6A X27

Desloratadin la thudc déi khéng histamin khong gy ngu, tic dung kéo dai véi hoat tinh
dbi khang H; receptor ngoai bién chon loc. Sau khi uéng, desloratadin tic ché chon loc Hi
receptor ngoai bién vi thuc nay hoan toan khéng thdm vao hé théng thin kinh trung
uong.

Desloratadin da chimg minh dic tinh chéng di tng tir nghién ctru in vitro. Chiing trc ché
gidi phong céc cytokin tién viém nhu IL-4, IL-6, IL-8 va IL-13 tir té bao mast/basophil
clia ngudi, cling nhu e ché sy biéu hién ciia phan tir P-selectin trén té bao ndi mé. Sur
lién quan 1am sang cua nhitng quan sat nay van dang duge chimg thyc.

PAC TINH DUQC PONG HOC:

Hip thu:
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Cé thé dinh lugng duge ndng do huyét tuong cia desloratadin trong vong 30 phut ding
desloratadin. Desloratadin duoc hép thu 8t véi nf‘)ng do tbi da dat dugc sau khoang 3 gio,
thoi gian ban thai giai doan cudi khoang 27 gio. Mirc do tich lily cua desloratadin phu
hop v6i thoi gian ban thai ciia thude (khoang 27 giv) va lidu ding mét 1An/ngay. Sinh kha
dung ctia desloratadin ti 1¢ thuan véi lidu ding 5 mg dén 20 mg.

Phiin bé:

Desloratadin lién két vira phai (83% - 87%) v6i protein huyét twong. Khong c6 bing
ching vé sur tich liiy hoat chit ¢6 lién quan trén ldm sang sau khi dung liéu desloratadin
méi ngdy cho ngudi 16m va thanh thiéu nién (5 mg dén 20 mg) trong 14 ngay.

Bién déi sinh hoc:

Enzym chiu trach nhiém chuyén héa desloratadin chua dwoc xac dinh va do 6, mét sé
tuong tac vdi cac san phim thude khac khong thé dwoc loai trir hoan toan. Desloratadin
khéng trc ché CYP3A4 in vivo vi céc nghién ctu in virro da chi ra ring san phim thudc
khéng trc ché CYP2D6 va khong phai 1 chat nén ciing khong phai 14 chét @c ché P-
glycoprotein.

Thai trie:

Trong mét thir nghiém liéu duy nhét st dung lidu 7,5 mg desloratadin, khéng c6 anh
huéng ctia thue pham (bita sang nhiéu chit béo, nhiéu calo) d6i véi vide sur dung
desloratadin. Trong mot nghién ciru khéc, nude ép budi khong dnh hudng 1én sy thai trir
desloratadin.

Bénh nhan suy thin:

Dugc dong hoc cua desloratadin ¢ bénh nhéan suy than man tinh (CRI) duoc so sanh véi
cdc ddi twong khée manh trong mét nghién ctu don lidu va mét nghién ciu da lidu.
Trong nghién ctru don liéu, muc do phoi nhiém véi desloratadin cao hon khoang 2 va 2,5
lan & nhitng ngudi cé CRI nhe dén trung binh va ning tuong tmg, hon nhimg ngudi khoe
manh. Trong nghién ctru da liéu, trang thai 6n dinh da dat dugc sau Ngay 11, va so véi
cac doi trong khoe manh, mirc @6 phoi nhiém véi desloratadin cao hon khoang 1,5 lan &

nhitng ngudi bi CRI nhe dén trung binh va cao hon 2.5 lin & nhitng ngudi bi CRI ning.
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Trong ca hai nghién c(ru, nhitng thay déi vé phoi nhiém (AUC va Cumax) ciia desloratadin
va 3-hydroxydesloratadin khong dwoc chirng minh 14m sang.

QUY CACH PONG GOI: Hop 2 vi x 10 vién, 5 vi x10 vién, vi Alu-Alu.

BAO QUAN: Noi khé, nhiét d6 dudi 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xut.

TIEU CHUAN: USP hién hinh

Co sé san xudt: CONG TY CO PHAN NGHIEN CUU VA SAN XUAT DUQC

PHAM MERACINE
. Dja chi: Duong YP6, khu céng nghiép Yén Phong, xd Déng Phong, huyén Yén Phong,
ik Bile Nirds, Vit Neam \\
Dién thoai: 0222.3699281 2l
¢4
-

Co 56 phdn phoi: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TIN PHONG
Dia chi: L6 B8-B10/D6, khu dé thi Cau Gidy, phwong Dich Vong, qudn Cau Gidy, thanh
phé Ha Néi, Viét Nam

Dién thoai: 024.37481750

CONG TY CO PHAN NC & SX DP MERACINE




