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Each tablel contains 5 mg desloratadine. Also contains indigotine

See package |saflel for further information, For oral use, Read the rackage leaflet before use.

Store in the onginal package i ordar (o protect from mo/sture and light VTS0 12730
Kaep fhis medicine out of the sight and reach of children, ’

Medicinal product subiject to medical prescriplion. License No: 108596/14/12-10-2015

Genepharm S.A. - 181h km. Marathonos Avenue - 15351 Palinl Greece - Tel (+30) 210 6039335 .
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Rx- Prescription drug 30 film-coated tablets

¢bgenepharm

Product: BOX DESLORATADINE 5MG F.C TAB BTX30(2x15) GENEPHARM GR

Code:  07-307570111-27-10

Size: 16,5x50x85mm

Colors: [Jii] 7524 ¢ B braille

421C varnish free
B black  J cutter guide
Designer: Platon Ananiadis Date: 20/11/2014
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Product: FOIL DESLORATADINE 5MG F.C TAB GENEPHARM GR
Code:  07-307570111-30-10

Size: 43x75mm

Colors: [ black B cutter guide

Designer: Platon Ananiadis Date: 20/11/2014
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Rx - Thubc nay chi ding theo don thuic

DESLORATADINE/GENEPHARM

Vién nén bao phim Desloratadin 5 mg

/ 1'27060,5\\
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Thong bdo ngay cho bdc si hodic dugc si nhitng tic dung khong maxg muon gap pltm#klu
sit dung thuéc /

THANH PHAN VA HAM LUQNG

Madi vién nén bao phim c6 chira

Hoat chit:

Desloratadin ..................... S5mg -

Td dugc: cellulose vi tinh thé (E460), tinh bt ngd tién gelatin hoa, magnesi stearat, silic keo
khan, Opadry blue 03A30735 (chua hypromellose, titani dioxid E171, cellulose vi tinh thé,
acid stearic, Indigotin e132).

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim mau xanh, hinh tron, hai mat 16i véi kich thudc 6,5 mm, bé day 3,2 mm.

CHi PINH
Desloratadin dugc chi dinh & ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 12 tudi tré 16n dé giam cac triu
ching sau:

- Viém miii dj ing

- May day

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding:

Ngum I6n va thanh thiéu nién (tir 12 tuéi tré len)

Liéu dé nghi ctia desloratadin 1& mét vién nén mot ngay.

Trong truong hop viém miii dj img khong lién tuc (triéu chimg xut hién it hon 4 ngay trong
mdt tudn hoic kéo dai it hon 4 tuin) nén st dung pht hop véi mirc d9 tinh trang bénh va viée
diéu trj c6 thé ngimg lai sau khi c4c triéu chimg din bién mit cho dén khi ching xuét hién tré
lai.

Trong truong hop viém mili di ing kéo dai (triéu chimg xuét hién trong 4 ngay ho#c hon trong
mdt tudn va kéo dai hon 4 tudn), viéc tiép tuc didu tri véi thube c6 thé dugc khuyén céo voi
bénh nhén trong sudt thoi ky di ung.

Doi vdi tré em

Céc thir nghiém 14m sang vé tic dung ctia thudc desloratadin trén tré em thanh thiu nién trong
d6 tudi tir 12 d&n 17 con han ché.

D6 an toan va tic dung ciia vién nén bao phim desloratadin 5 mg & tré em duwéi 12 tudi chua
dugc dam bao. Céc dir liéu cu thé vin chua dugc nghién ctru.

Khuyén cdo tré em duéi 12 tudi dung dang siro, chua c6 dénh gi4 an toan, hiéu qua cua
desloratadine & tré em duéi 6 thang tudi.
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Cdch dung:
Vién nén ding theo duong udng.
C6 thé ubng thubc khi d6i hodic khi no.

CHONG CHI PINH
M?n cam véi desloratadin, véi bit ky thanh phin nio cta thubc hogic véi loratadin.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC
Trong trudng hop suy than ning, desloratadin nén dugc sir dung thén trong.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai

Mot lugng 16n dit liéu trén phu nit mang thai (hon 1000 két qua vé phu nit mang thai) d3 chi ra
khong c6 dj dang ciing nhu gy ddc cho tré thiéu thang cua desloratadin. Nghién ctu trén déng
vt cling khdng cho théy tac dung gy hai truc tiép hay gi4n tiép v& mit san sinh ra doc t6. Nhu
mdt 16i canh béo trudce, phy nit mang thai nén han ché sir dung thuc desloratadin trong subt
thai ky.

Phuy nix dang cho con bu

Desloratadin dugc x4c dinh c6 trong sita me & nhitng phu nit dang nudi tré so sinh/tré nhoé bang
stta me va dang diéu tri véi desloratadin. Tac dung cua desloratadin trén tré so sinh/tré nho van
chua biét 1. Quyét dinh khong tidp tuc cho con bu hay khong tiép tuc/tranh st dung
desloratadin phy thudc vao 1¢i ich ctia viéc cho con bt va l¢i ich diéu trj.

D§ tudi sinh sén

Khéng c6 dit litu ndo vé anh hudng trén d¢ tudi sinh sén & ca nam 13n nit.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Desloratadin khéng anh hudng hogc anh huéng khéng déng ké dén kha ning 14i xe va didu
khién may méc duva trén cac the nghiém 14m sang. Bénh nhan nén biét rang hiu hét nhimg
ngudi sit dung thudc nay khong c6 cam gidc ngu ga ngu gét. Tuy nhién tuy vao dap ing véi
thubc khac nhau cua nhimg ca thé riéng biét, nén khuyén céo bénh nhan khong tham gia vao
céac hoat dong doi hoi tap trung tinh thin cao do, nhu 14i xe va diéu khién may méc, cho dén
khi bénh nhan d4 bét d4u thich nghi véi thubc nay.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khéng quan sat thdy tuong tic c6 ¥ nghia lam sang khi ding két hop vién nén desloratadin véi
erythromycin ho#c ketoconazol trong céc thir nghiém 14m sang.

Voi tré em

Céc nghién ciru vé twong tac thube chi dugc thyce hién trén nguoi 16n.

Trong mot thir nghiém 14m sang vé dugc dong hoc, desloratadin khi udng ciing véi rugu khong
¢6 hiéu qua lam gidm téc dung ctia rugu. Tuy nhién, cc trudng hop khong dung nap va ngd
ddc rugu dd dugc bao cdo trong sudt qua trinh sir dung sau khi luu hanh thubc. Vi 1& d6, nén
khuyén céo khi dung desloratadin cung voi rugu.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tém tiit hd so an toan

Trong c4c thir nghiém lam sang bao gdm céc chi dinh vé viém mii di ung va chimg may day
man tinh ty phét, v6i lidu khuyén céo 1a 5 mg m&i ngdy thi tAc dung khong mong muén cua
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desloratadin da dugc béo céo trén 3%
dung phu thuong giip nhét & nhém dung

dau (0,6%).
Poi twong tré em

bénh nhén hon hin nhém didu trj bﬁng gia duogc. Tac
gia dugc 13 mét méi (1,2%), kho miéng (0,8%) va dau

Trong mot thir nghiém 1am sang véi 578 bénh nhan vi thanh nién, tir 12 dén 17 tudi, téc dung
phu thudng gip nhit 1a nhirc dau; didu nay xay ra & 5,9% bénh nhan didu tri v&i desloratadin
va 6,9% bénh nhan dung gia dugc.

Bang phin loai va li¢t ké cdc tic dung phu

Tén suft cia cAc tac dung phu trong thir nghiém 1am sang dugc béo cdo nhidu hon nhém dung
gia duoc va céc tac dung khong mong mudn khac vin dugc bo cdo trong subt thoi gian sau
khi dua ra luu hanh trén thi truong dugce 1igt ké trong bang sau.

Cac tAn suit bao gdm rét phd bién (> 1/10), phé bién (> 1/100 dén <1/10), khéng phd bién (>
1/1.000 dén <1/100), hiém gip (> 1/ 10.000 dén <I / 1.000), rét hiém gip (<1 / 10.000) va
chua r3 (khong thé uéc lugng dugec tir dir liéu sin co).

Phin loai h¢ thong co Tan suit Tdc dung khdng mong mudn ciia desloratadin
quan
Roi loan tim than Rét hiém gip Ao gide
Rdi loan h¢ thin kinh | Phd bidn Pau d4u, chéng mat
Rét hiém gap Hoa miit, tinh trang ngu lo mo, mét ngl, van dong
thin kinh qua muc, dong kinh
Roi loan tim mach R4t hiém gap Nhip tim nhanh, danh trong ngyc, khoang QT kéo
: dai '
Roi loan dudng tiéu hoa | Phd bidn Khé miéng
Rt hiém gap Pau bung, budn noén, ndn, kho tiéu, tiéu chay
Roi loan gan mait R4t hiém gip Enzym cua gan va néng dd bilirubin ting
Chua rd Bénh viém gan Jaundice
Roi loan mé da va Chura 15 Nhay cam énh sang
mo dwdi da
Roi loan md co' xwong | RAt hidm gap Dau co
va mé lién két
Réi loan chung Pho bién Mét moi
Rt hiém ggp Phan \mg qué mén (nhu qui mén, phi mach, khé
thé, ngira, phét ban va ndi may day)
Chua rd Hen suyén

Doi twong tré em

Cac phan (ing khdng mong mudn khic dugc bdo cdo trong sudt thoi gian sau khi dua ra thi
truong & bénh nhi v6i tin sust khong 15 bao gdm kéo dai khoang QT, loan nhip tim, va chim

nhip tim.

Bido cdo vé cac tic dung phy nghi ngy
Béo cdo vé cac phén {ng phu nghi ngdr sau khi san phim thudc dugc cép phép luu hanh 12 rét
quan trong. N6 cho phép tiép tuc theo dsi viéc cén bing gitra loi ich hoic nguy co cta thube.
Céc chuyén gia cham séc stc khoé duoc yéu cdu phai béo cdo bét ky phan ung bit lgi nghi ngd
nao théng qua hé théng béo céo qudc gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Téc dung khong mong mudn lién quan dén viée str dung qua lidu, quan sat dwoc trong qua trinh
st dung sau khi hru hanh thuéc trén thi truong 1a tuong tu nhu véi lidu didu tri, nhung & muc

dd anh hudng cao hon.
Triéu ching
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Dua vao mét thir nghiém 14m sang da liéu, trong d6 c6 st dung 45 mg desloratadin (gép 9 14n
s0 vé6i lidu 1am sang), khong gay ra tic dung lién quan trén 1dm sang,

Diéu trj

Trong truong hop qua liéu, hy cin nhic cac bién phap chuin dé loai bé hoat chit chua dugc
hap thy. Khuyén cdo diéu tri tridu chimg va h3 tro.

Desloratadin khong bi loai trir bing thdm t4ch méu, khong biét r5 13 c6 dugc loai bé bang thAm
phén phiic mac khong.

Tré em

Téc dung khéng mong mudn lién quan dén viéc sir dung qué liéu, quan s4t duorc trong qua trinh
sir dung sau khi Iuvu hanh thudc trén thi trudng 1a twong ty nhu véi lidu didu tri, nhung & mirc
dd anh huong cao hon.

DPAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duoc ly: khang histamin-thuéc chéng trdm cam Hi.

Ma ATC: RO6A X27 '

Co ché tic dung »

Desloratadin 13 thudc déi khang histamin tic dung dai, khong gdy budn ngi v6i hoat tinh dbi
khang chon loc véi thu thé H1. Sau khi uéng, desloratadin trc ché chon loc céc thu thé histamin
H1 ngoai vi vi hoat chit nay khéng thé vao duoc hé than kinh trung wong.

Desloratadin di dugc chimg minh tac dung chéng di img trén nghién ciru in-vitro. Bao gdm trc
ché sur phéng thich céc cytokin nhw IL-4, IL-6, IL-8 va IL-13 tir céc dudng bio va bach ciu wa
base clia ngudi, cling nhur e ché sy bam dinh cua phén tir P-selectin trén céc t& bao ndi mo.
Su lién quan 14m sang cua nhimg quan sat ndy van chwa dugc xéc nhan.

Tdc dung va an toan 1im sang

Trong thir nghiém 1am sang véi lidu 1én dén 20 mg desloratadin st dung hing ngay trong 14
ngdy, khéng thy tac dung trén tim mach cé ¥ nghia v& mit thong ké hay 14m sang. Trong thir
nghiém l4m sang vé& duoc ly, desloratadin dugc dung véi lidu 45 mg mdi ngay (gép 9 14n lidu
binh thudng) trong 10 ngay, khéng thdy kéo dai khoang cich QT.. Khong quan sét thiy su
thay déi 14m sang lién quan ndng d desloratadin huyét tuong trong thir nghiém twong tac
thudc khi phdi hop desloratadin cung voi ketoconazol va erythromycin. Desloratadin hoan
toan khong vao hé than kinh trung wong. Trong thir nghiém lam sang ¢6 kiém soat, nhém dung
lidu binh thuong 5 mg mdi ngay, ty 1& budn ngi khong cao hon so véi nhém sir dung gia duge.
Khi dung lidu don desloratadin 7,5 mg mdi ngay khong anh huéng dén hoat dong tAm thin
van dong trong thir nghiém 14m sang. Trong nghién ctru tic dung ciia liéu don & ngudi 16m,
desloratadin 5 mg khdong anh hudng dén céc danh gia chuén vé thyc hién chuyén bay bao gbm
gdy budn ngu hoiic cac nhiém vy lién quan dén chuyén bay. Trong thir nghiér 14m sang v&
duoc ly, str dung ddng thoi desloratadin va ruou khéng 1am ting suy yéu hanh vi do ruou hodc
tang buodn ngu. Khong thdy khac biét déng ké vé két qua thir nghiém tim thin van dong gitra
nhom dung desloratadin va nhém dung gia duoc, cho du khoéng dung cing hodc dung ciing
v6i ruou. O bénh nhan viém mii di img, desloratadin c6 tic dung lam giam céc triéu chimng
nhur hit hoi, chay nudc miii va ngira miii, cling nhw ngtra mét, chay nudc mit va do mit, va
ngtra miéng. Tac dung kiém so4t céc tridu chimg nay ctia desloratadin kéo dai trong 24 gio.
D0i véi tré em

Téac dung ctia vién nén desloratadin van chua duoc biét rd trong cac thur nghiém véi bénh nhan
1a thanh thiéu nién trong d¢ tudi tir 12 dén 17. Ngoai phan loai theo mia va quanh nim, viém
miii dj ing c6 thé phan loai theo cach khac nhu vidm mili di ing khdng lién tuc va viém miii
di tmg kéo dai phy thugc thoi gian cta cac tri¢u chirng. Viém mili dj tng khéng lién tuc 13 khi
céc triéu chimg xuét hién it hon 4 ngay trong mdt tudn va kéo dai it hon 4 tudn. Viém mii di
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tng kéo dai thi céc tridu chung xuét hién trong 4 ngay hodc hon trong mot tuén va kéo dai hon
4 tuln. Desloratadin cé tac dung 1am gidm bét tac hai cua viém miii di ung theo mua bing
chimg minh bgi téng diém thim do chét lugng cudc sbng 11en quan dn viém miii-két mac.
Cai thién 1ém nhét duge thdy trong céc linh vie lién quan dén vén d@é théng thudng va cac hoat
dong hang ngay bi han ché béi cac tridu ching. Chimg may day ty phét méan tinh dugc nghién
ctru nhu m§t mé hinh 14m séng cho c4c trudng hop may day, boi vi sinh ly hoc bénh ly co ban
14 nhu nhau, bit ké nguyén nhén gi, va b01 vi nhitng bénh nhin man tinh c6 thé d& dang phuc
héi. Boi vi sy phong thich histamin 13 yéu t§ nguyén nhin cia tit ca céc bénh may day nén
desloratadin dugc cho 1a ¢6 hiéu qua lam giam triéu chimg d6i véi cac bénh may day khac
ngoai may day ty phat man tinh, cfing nhu duge khuyén dung trong cac huéng din 1am sang.
Trong hai nghién ciru ddi ching gia dugc & nhém bénh nhan may day man tinh tir phat trong
6 tudn, desloratadin c6 tac dung lam giam ngira, giam kich c& va s lugng ban sau mét ngay
ké tir khi bit diu didu tri. Trong mdi thir nghiém, tac dung ndy kéo dai hon 24 gi¢ giira céc
liéu dung. Mot thir nghiém 1am sang thudc khéng histamin kh4c véi bénh may day man tinh
ty phat, mot s6 lugng it bénh nhéin dugc nhan thiy khong c¢6 dép tmg véi thude khéng histamin.
D3 quan sat thdy sy cai thién triéu chimg ngra trén 50% d6i tugng, trong d6 c6 55% bénh
nhén dwoc diéu tri véi desloratadin va 19% bénh nhén sir dung g1a duge. Viée diéu tri véi
desloratadin ciing c6 y. nghia 1am giam d4ng ké sy can thiép vao gidc nga va chirc ning sinh
ly ban ngay, quy mé bén-diém dugc sir dung dé danh gia hidu qua nay.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Nong d6 desloratadin trong huyét tuong c¢6 thé dwoc phat hién sau 30 phut ubng thudc.
Desloratadin dugc hép thu tét véi ndng d6 dinh dat dugc sau khoang 3 gi¢. Thoi gian ban thai
1a khoang 27 gio. Muc d6 tich lly ciia desloratadin phi hop véi thoi gian ban thai (khoang 27
gio) véi liéu mot 1an mdi ngay. Sinh kha dung ciia desloratadin 1 ty 1¢ thusn trong khoang lidu
tir S mg dén 20 mg.

Trong mt thir nghiém dugc dong hoc, trong d6 sb lidu thdng ké cua bénh nhan duoc so sanh
v6i nhitng d8i tuong bi viém mii di g theo mua, 4% cua cac dbi tuong dat dugc néng d6 cao
cua desloratadin. Ty le; phin trim ndy cé thé khic nhau tuy theo chiing toc. Nong do
desloratadin dinh cao gap 3 14n dat duorc sau 7 gid. HO so an toan cta nhimg dbi tuong nay
khong khéc gi so véi dbi tugng dén s6 chung.

Phian bd .

Desloratadin lién két vira phai (83% - 87%) dbi v&i protein huyét tuong. Khong ¢6 bing chu'ng
vé sur tich ty thudc lign quan dén 1am sang sau khi dung thubc desloratadin méi ngay mot lan
(5 mg dén 20 mg) trong 14 ngay.

Chuyén héa sinh hoc

Enzym chiu tréch nhiém vé sy trao di chét cia desloratadin chua dugc xac dinh, va do do,
mot s tuong téc v6i céc thudc khic khong thé loai trir hoan toan.

Desloratadin khong ttc ché CYP3A4 trén in-vivo, v trén céc thir nghiém in-vitro cho thiy
thubc khéng ttc ché CYP2D6 va khong phai 14 chét e ché P- -glycoprotein.

Thai trir

Trong mdt thir nghiém liéu don 1& 7,5 mg desloratadin, khong c6 tac dong cua thirc in (chit
béo cao, bita sang nhiéu calo) dbi véi vise sir dung desloratadin. Trong mot nghién ciru khac,
nudce €p budi chiim khéng c6 anh hudng dén viée sir dung desloratadin. Thoi gian ban hily cua
giai doan cudi 1a khoang 89 gitr

Bénh nhadn suy thdn
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Dugc dong hoc cta desloratadin & bénh nhan suy thin man tinh (CRI) dugce so sanh vai cac
dbi tugng khoe manh trong mot nghién ciru don lidu va nghién ctru da lidu. Trong nghién ciru
don lidu, sy tiép xtic vé6i desloratadin 14 cao gp 2 va 2,5 1dn tuong Umg & nhitng bénh nhan ¢6
CRI nhe dén trung binh va CRI nang so voi ngudi khoe manh. Trong nghién ctru da lidy, trang
thai on dinh dat dugc sau ngay 11 va so véi cic dbi tugng khée manh thi mire 46 tiép xuc véi
desloratadin gip 1,5 14n & nhimng bénh nhin c6 CRI nhe dén trung binh va gip 2,5 14n & nhiing
bénh nhén c6 CRI ngng. Trong ca hai nghién ctru, sy thay déi muc do tiép xtic (AUC va Cmax)
cua desloratadin va 3-hydroxydesloratadin 14 khong c6 lién quan 14m sang.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Desloratadin 14 chét chuyén hoa con hoat tinh chi1 yéu cua loratadin. Nghién ciru tién 1am sang
gitra desloratadin va loratadin cho thdy khéng c6 khac biét gi v& tinh chét cling nhu mirc 36
doc tinh cta desloratadin va loratadin tai ndng do c6 tic dung tuong ty cua desloratadin. Dit
lidu tién 1am sang vdi desloratadin cho thdy khong c6 méi nguy hiém dic biét gi cho ngudi
ding, dya vao cac nghién ciru theo quy dinh vé an toan dugc ly, ddc tinh trén gen, nguy co gdy
ung thu, déc trén kha ning sinh san va phat trién. Khéng thiy nguy co gay ung thu trong nhitng
nghién ciru véi desloratadin va loratadin.

QUY CACH PONG GOI
Hop chira 2 vi x 15 vién nén.

BAO QUAN |
Béo quan thudc trong bao bi kin, noi kh6 réo, nhiét ¢4 dudi 30°C, tranh anh sang va am.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN
Nha san xuét

CO SO SAN XUAT
GENEPHARM S.A.
18th km, Marathonos Ave, Pallini Attiki, 15351, Hy Lap.

iL. CUUIRUONG
T. TKUONG PHONG DANG KY THUOC
pHO TRUONG PHONG

Pham Chi Vin Jﬁmﬂ




