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Rx - Thudc ndy chi dilng theo rton thu6c

DE SLORATADINE/GENE PHARM
Vi6n n6n bao phim Desltoratadin 5 mg

Dg t, hudng ddn s,fr dlrng trwdc khi dilng
DA xa fim tay trd ent
Thdng bdo ngay cho bdc si hofic dugc si nhfrng tr^ic dqng kh6ng
sft dqtng thu6c

THANH PHAN vA HAM LTTqI.{G
tttSi vi6n n6n bao phim c6 chrla
Hoqt chiit:
Desloratadin .....................5 mg
Td duqc: cellulose vi tinh the (E460), tinh bQt ng6 ti6n gelatin h6a, magnesi stearat, silic keo
khan, Opadry blue 03A30735 (chria hypromellose, titani dioxid El7l, celluLlose vi tinh th6,
acid stearic, Indigotin el32).

DANG BAO CHf
Vi€n n6n bao phim mdu xanh, hinh trdn, hai m{t tOi voi kich thu6c 6,5 mm, UC day 3,2 mm.

cHi DINH
Desloratadin dugc chi tllnh d nguoi lcm vd thanh thii)u ni6n tir 12 tu6i trd l6n dte giam cdc triQu
chimg sau:

- Vi6m mfli di tmg
- Mdy <lay

LMU nUNc vA CAcH DUNG
Liiu dilng:
Ngudi l6n vd thanh thidu niAn lii I2 tu6i tr| lAn)

Li6u dO nghi cua desloratadin ld mQt vi6n n6n mQt ngdy.
Trong trudrng hqp vi6m mti d! img kh6ng li6n tuc (triQu chimg xu6t hign ft hon 4 ngdy trong
mQt tudn hoflc k6o ddi it hcm a tuAn) n6n sri dgng phD hgrp voi mrlc dQ tinh trqng bQnh vd viQc
tli6u tr! c6 th6 ngirng l4i sau khi c6c triQu chimg aan UiiSn m6t cho dtin khi chring xu6t hign tro
lai.
Trong trudrng hgrp vi6m mfli di img k6o dii (triQu chring xu6t hiQn trong 4 ngiy.ho{c hcrn trong
mQt tu6n vi k6o dii hcrr 4 tu6n), viQc tii5p tgc tli6u tr! v6i thu6c c6 th6 4"". 

" 
nt"ytin c6o vOi

benh nhan trong su6t thdi k' di tmg.
Pi*vAt tud em

C6c thir nghiQm ldm sang vC t6c dgng cria thu6c desloratadin tr6n trd em thanh thii5u nien trong
dO tu6i tir 12 tt6n 17 cdn han chri.
D0 an todn vd tac dung cria vi6n n6n bao phim desloratadin 5 mg o tr6 em ducbi 12 tu6i chua
clugc d6m b6o. C6c dti liQu c9 th6 v6n chua dugc ngtriCn cuu.
Khuyi5n c6o tr6 em du6i 12 tu6i dung dang siro, chua c6 tt6nh gi6 an todn, hiQu quA cira
desloratadine o tr6 em dudi 6 thrlng tu6i.
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Crich dilng:
Vi6n n6n ding theo duong u6ng.
C6 th6 u6ng thu6c khi d6i ho{c khi no.

CH6NG CHi DINH
M6n cAm voi desloratadin, v6i b6t kl thanh ph6n ndo ctra thu6c ho{c voi loratadin.

CANU BAo vA THAN TRQNG KHI DUNG TIIUOC
Trong truong hgrp suy than neng, desloratadin ndn duo. c su dUng than hgng.

stf nqNc rHUOc cHo pHU Ntr c6 rH.q.r vt cHo coN Bt
Phy nfrmang thai
MQt luqng lon dt liQu trOn phu nt mang thai (hon 1000 ktit qud vA phg nt marng thai) rli chi ra
kh6ng c6 di dang ctng nhu gdy <lQc cho tr6 thii5u thfurg cria desloratadin. Nghi,0n ct?u tr6n dQng
vft cfing kh6ng cho th6y tlc dpng g6y hai tr.uc ti6p hay girin titip vA m{t san sinh ra dQc t6. Nhu
mQt ldi canh b6o tru6c, phg nfr mang thai n6n h4n ch6 sr? dpng thudc desloratadin trong su6t
thai kj.
Phy nic ttang cho con brt
Desloratadin dugc x6c clinh c6 trong sfia mg d nhtng php nt dang nu6i trd so sinh/tr6 nh6 bdng
sta mg vd dang ili6u tri vdi desloratadin. T6c dpng cria desloratadin tr6n tr6 so sinh/tr6 nho vin
chua bii5t 16. Quyiit tlinh kh6ng ti6p tpc cho con bri hay kh6ng ti6p tur/tr6nh sr? dgng
desloratadin phu thuQc vdo lgi fch cta viQc cho con lbri vd lqi ich diAu tri.
DQ tuili sinh sdn

Khdng c6 dt liQu ndo ve ann huong tr6n tlQ tu6i sinh san 0 ci nam l6n nfi.

ANU HrIor{c oEN KHA NANc r,Ar xr vA v.,iN nANn vrAy MOc
Desloratadin khdng 6nh hucmg ho4c anh huong khrSng iiling k0 tttin khn n[ng l6i xe vd diiru
khi6n m6y m6c dga tr6n c6c thri nghiQm l6m sang. Benh nhan n€n bii5t ring hAu htit nhimg
ngudi st dpng thu6c ndy kh6ng c6 cim gi6c ngri gir ngtr g4t. Tuy nhi6n tuy 'vdo d6p img vcri
thu6c kh6c nhau cira nhiing cri th6 ri6ng biQt, n6n khuy6n c6o bQnh nhdn khdng tham gia vdo
c6c ho4t tlQng tldi h6i tap trung tinh than cao dQ, nhu l6i xe vd <li6u khi6n miiy m6c, cho rltin
khi benh nhan de bit dAu thich nghi v6i thu6c niy.

Tr/oNG TAc, TrIOl{c Ky cttA THUOc
Kh6ng quan s6t th6y tuong t6c c6y nghia l6m sang khi dung tiit trgrp vi6n n6n desloratadin voi
erythromycin ho{c ketoconazol trong c6c thri nghiQm l6m sang.

Vdi trd em

C6c nghiOn crlu v€ tuong tic thui5c chi du-o. c thUc hi(,n tr€n nguoi lon.
Trong mQt thir nghiQm l6m sang vC dugc dQng hgc, desloratadin khi u6ng cing; voi ruqu kh6ng
c6 hiQu qu6 ldm giim t6c dgng cria rugu. Tuy nhi6n, c6c trudmg hQp kh6ng clung n4p vi ngQ

dQc rugu t15 <tugc b6o c6o trong su6t qurl trinh st dqng sau khi luu hanh thuiic. Vi l€ d6, n€n
khuytin c6o khi dtng desloratadin cung voi ruou.

rAc oqNG KH0NG MoNG MUON c0.l rHuoc
T6m tit hd so an toirn
Trong c6c thrl nghiQm l6m sang bao g6m c6c chittirrh vO vi6m miii di ung vi chimg mdy day
m4n tinh tp phrlt, voi l.i6u khuyiSn c6o ld 5 mg mdi rrgdy thi t6c dgng kh6ng rmong mu6n cta
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desloratadin dd dugc b6o c6o trln 3Yo benh nhan h,un hin nh6m rli6u tri barrg gi6 dugc. T6cdwrg phu thuong gap nh6t d nh6m dung gin dugc ld mQt m6i (r,2yo),kh6 miQng (O,g%)vd dau
dAu (0,6%).

n6i tuqmg tr6 em

m ldm sang voi 57s benh nh6n vi thanh ni6n, tri 12 d€nr 7 tu6i, t6c dgng
ld nhric dau; didu ndy xay ra 6 5,9%obenh nhan didu hi vcyi desloratadin

ung gi6 dugc.
t3"* p-h6n logi vir ti$t ke c6c t6c dgng phg

:T,::: ::: ::: :::l*-t l,n: 
oong it"i "eFr hm 3ans c b6o c6o nhiau hcrn nh6m dungJ[ rurvrrr \lLllIEi
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kh6c vrin dlrqc b6o c6o trong sui5t thcri gian sau

It Uy" * l* hinh tr€n th!truong rluqc liQt k6 trong b.{ng sau.

3:,m:1,_ti? fi: .ilpn6 grei r1 t/ry;:pr,o ii6i, i- lj;o arin <r/r 0), khi)ng ph6 bi6n (>

]l-illt"l1l1:lr^ool,hii5m 
g{p 1> r I rood0 d6n.r'7i.oool, rjt hitim ,ur 1.'i ii;:d;;;

chya rd (khdng thti:rdc luq'ng duqc tt dii liQu sfn c6).

tuqng tri em
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i.

il

rlj

c5c phan img kh6ng mong mu5n kh6c dugc b6o c6o trong su5t thcri gian sau khi dua ra thi
truong d @nh nhi vdi tan su6t kh6ng 16 bao g6m k6o ddi khoang er, lo4n nhiprtim, vd chfm
nhip tim.
86o c6o vd cfc tdc dgng phg nghi ngd
86o ciio vd c6c phan ung phg nghi ngo sau khi sin phlim thu6c <lugc c6p ph6p luu hanh h r6t
quan trgng' N6 cho ph6p tii5p tpc theo ddi viOc cdn bdnLg gifia lqi fch hoac ng.ry .o cria thu6c.
c6c chuyen gia ch[m s6c sric khod dugc you cAu phai bao cao u6t r.y phd";;]a,t tqi ng]ri ,rgJ
ndo th6ng qua hQ th6ng b6o c6o qutic gia.

euA Lmu vA cAcH xr/ rni
T6c dgng kh6ng -olg.T":n lion qlq ge" yie" .sy 

dung qu6 [du, quan siit duo. c trong qu6 hinhsti dune sau khi luu hdnh thu6c tr6n thi trucmg ld tucrn;r ;u 
"h;;;ifrE" 

jriri.i, *,-, o mfcd0 anh huong cao hcyn.
TriQu chftng

Phffn logi hQ thSng co
quan

Tdn suAt Tic dgng kh6ng mong *"6o c,na O.sf*utudl"

R6i loan tfim thAn Rdt hi6m edp
R6i loSn hQ thin kinh Ph6 bitln

RAt hi6m gap

Rdi logn tim m4ch R6t hi6m g4p Nnlp tlm nhanh, d6nh tr6ng nggc, khoang eT k6o
dei;;;;--
AJrO rnlgng
F)atl hnrno hrrA. -A- nA- l-LA r:,l.., 4.:a-- -r^l

R6i loSn rludrng ti6u ho6 Ph6 bi6n
RAt hitim san

R6i logn gan mgt RAt hi6m g4p
Chua rd

_, _F_o, vEv^^ uvu, rrvu. Nlv ugu- llgLl u!!4v

Enzym cua gan vd n6ng tlQ bilirubin tdng
BQnh vi6m gan Jaundice

Nh4y c6m 6nh sring
R6i logn md da vi
md durfi da

Chua 16

R6i logn m6 _co xu'orrg
vi md li6n k6t

Rdt hi6m gflp tjau c|0

Rdi lo4n chung Ph6 bi6n
R6t hi6m gap

Chua rO

Mgt lrrol
Phan tbrg qu6 m6n (nhu qu6 mlrn, pht m4ch, khd,

!hd, ngr{, phrit ban vd n6i mdy ttay)
Hen suv6n
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Dga vdo mOt tht nghiQm l6m sang da [du, trong d6 c6 sri dpng 45 mg deslonrtadin (g6p 9 hn
so v6i li6u lam sang), kh6ng g6y iat6c dpng li6n qurrn tr6n l6m sang.
Didu fii

iQn pJhdp chuAn di5 loai b6 ho4t ch6t chua dugc
trg.

mdu, kh6ng bii5t rO ld c6 dugc lc4i b6 bang thAm

Tri em

:: 6n quan d6n viQc sri dqng qu6li6u, quan s6t dug,c trong quritrinhsu c tt6n thitrucrng ld tu<rng ty nhu vcri li6u diAu tr!, 
"h*G 

d mric
d0

Dac riNH Duqc Lr/c HQC
Nh6m dugc ly: kh6ng histamin-thu6c ch6ng trAm carn Hl.
Md ATC: R06A X27
Co ch6 tdc dgng
Desloratadin ld thu6c eoi kulng histamin t6c dgng ddi, kh6ng g6y bu6n ngri vdi ho4t tinh rl6i
khrlng chgn lgc vdi thu thc Hl. Sau khi u5ng, desloratadin ,i. rrrZ cho. n tqc Ja" rthu th| histamin
Hl ngo4i vi vi ho4t ch6t ney kh6ng thiS vdo ilugc hQ than kinh trung ucmg.
Desloratadin dd dugc chimg minh t6c dgng ch6ng di rmg tr6n nghien ctu in-vitro. Bao g6m r?c
chi5 su ph6ng thich c6c cytokin nhu IL-4, IL-6, IL-8 rd IL-13 tir c6c duong bdo vd bpch cAu ua
base cta ngudi, ctng nhu rlc chii sg brim dinh cria plh6n tt P-selectin tr6n c6c tti bao nQi m6.
Sp li6n quan l6m sang cta nhimg quan s6t niy v6n chLua dugc x6c nh0n.
Tfc dgng vi an toin lim sdrng

esloratadin srl dgng hdng ngdy trong 14

6 mat th6ng kO hay l6m sang. Trong thri
voi fidu 45 mg mdi ngdy Gdpg mn Udu
ang c6ch QT.. Kh6ng quan sdt th6y sp
ry6t tucrng trong thri nghiQm tucrng t6c
ol vd erythromycin. Deslloratadin hoan

toankh6ng vdo hQ 
frorg thring 6t, nh6m ding

li6u binh thucmg 5 6rr ng,i kh6n! lgng gi6 dugc.
Khi dung hAu dcm m6i ngdy khr fOngiam tnan
vQn tlQng trong thri nghiQm lAm sang. Trong nghiOn r;r?u t6c dpng cira li6u clcnr d ngudi lcm,

:hu6n vC thpc hiQn chuytin bay bao g6m
lin bay. Trong thri nghiQrn ldm sang v6

kh6ng1 ldm tdng suy y6u hanh vii do rugu ho{c
C ktit qua thri nghiQm tam than,ufn ilQng gita

, cho dir kh6ng dung ctng ho4c dtng cung
atadinL c6 t6c dUng ldm gi6m ctic triQu chimg
nhu ngria mit, chay nu6c mit vd <16 mit, vd
ndy cria desloratadin k6o dai trrong 24 giit.

Tdc dgng cria vi6n n6n desloratadin v6n chua duo. c bi6t rd trong c6c thu nghiQm'i,oi bQnh nh6n
la thanh thitSu ni6n trong dg tuoi tt 12 diSn 17. Ngodi ph6n loai theo mtra vd quanh ndm, vi6m
mfli di img c6 thc ph6n loqi theo c6ch kh6c nhu vi6m rmfli d! img kh6ng li€n tpc vd vi6m mfli
di ung k6o ddi phg thuQc thdi gian cria cdc triQu chimg. Vi6m mfii di img kh6ng li6n tgc h khi
ciic tri6u chimg xu6t hiQn it hcrr 4 ngdy trong mQt tuArr vd k6o ddi it h; a tuei. vi€m mfli di
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trng k6o ddi thi c5c triQu chimg xu6t hipn trong 4 ngdy ho4c hcm trong mQt tudn vd k6o ddi hcrn
4 tuen' D ginm bort tric hpi ctra vi6m mrii d! img theo mua b6ng
chimg mi h6t luqng cuQo s6ng li6n quan dtin viern mfli-ktit mac.
Cni thiQn Hnh v.uc li6n quan tltin vdn dc thong thurrng vd c6c hoat
ttQng hang ngdy bi han chti boi c6c triQu chimg. ChtrnLg mdy day tu ph6t man tirnh du-o. c nghi6n
cfu nhu mQt m6 hinh lam sdng cho c6c truong hgrp nrLdy day, boi vi sinh lf hqc benh l)7 co ban
ld nhu nhau, U6t te nguydn nh6n gi, vd bdi vi nhirng benh nhan m6n tinh c6 th6 A6 aeog pfru,
h6i. B&i vi sg ph6ng thich histamin ld y6u t6 nguyerr nhdn cta tdt citc6c bQnh mdy ctay n6n
desloratadin dugc cho ld c6 hiQu qui ldm gidm triQu chimg eOi vOi c6c bQnh mdy tlay kh6c
ngodi miy tlay tU ph6t m4n tinh, cfing nhu du-o. c khu'r6n dtng trong c6c hucmpl ddn hm sang.
Trong hai nghiOn cuu i16i chimg gi6 du-o. c d nh6m bedl nhen mdy day m4n tfnh tp ph6t trong

iarn kfch cO vd sti luqng ban sau mQt ngdy
trirl dgng ndy k6o ddi hon 2:A giit gifta cdc
hir;tamin kh6c vcri bQnh md'r day m4n tinh

tu ph6t, mQt s6 luqng it benh nhen <luqc nhan th6y kh6ng c6 <16p img voi thuO, t t6ng histamin.
Dd quan s6t th6y sg cii thiQn triQu chimg ngria tr6n 50% diituqng, trong d(r c6 55% b€nh
nhdn dugc di6u tri vdi desloratadin vd Ig% blnhnhdn sri dung gid dugc. ViQc ifiAu tri v6i
desloratadin cfing c6 f nghia ldm ginm it6ng kC su c€m thiQp vdo gi6c ngri vd ohric ndng sinh
ly ban ngey, quy m6 b6n-tliom dugc sr? dung dc drrnh gi6 hiQu qui ndy.

Dac riNH DrIqc DQNG Hgc
H6p thu
N6ng dQ desloratadin trong huyiit tuong c6 th6 durcr. c ph6t hiQn sau 30 phft u6ng thu6c.
Desloratadin dugc hdp thu t6t vOi n6ng <lQ dinh <lat drrgc sau khoang 3 gio. Thri gian b6n thai
ld khoang 27 giir. Mric <lQ tich lty cria desloratadin plrt hqrp voi thoi gian b6n thai (khotng27
gio) vcri li6u mQt hn m6i ngdy. Sinh kha dgng cria desloratadin ld f! lQ thufn trong khoangiiAu
tt 5 mg dtin 20 mg.
Trong mQt thrl nghiQm ducr. c dQng hgc, trong t16 s6 lit)u th6ng kO cria bgnh nhdn du-o. c so srffi
v6i nhfrng ddi tuqng bi vi6m mfli df tmg theo mtra, 4o/o ciac6c d6i tuqng d4t du-o. c n6ng rlQ cao
cria desloratadin. Tf lQ phan trdm ndy c6 th6 khlic nhau tiry theo chirng t6c. N6ng rl0
desloratadin tlinh cao g6p : tAn d4t ducr. c sau 7 giir. FId so an todn ctra nhfmg eOi tuqnfnay
kh6ng kh6c gi so voi dOi tuqng ddn s6 chung.
Phfln b6

Desloratadin li6n k6t vtra phii (83o/o - 87%)OOi voi protein huy6t tuong. Kh6ng c6 b6ng chimg
vc su tich tu thu6c li6n quan d6n hm sdng sau khi dtng thu6c deslora-tadin -i;i rrgaytqt d;
(5 mg dEn2}mg) trong 14 ngdy.
Chuy6n h6a sinh hgc
Enzym chiu tr6ch nhiQm ve sg trao d6i ch6t cria desloratadin chua dugc x6c dinh, vd do d6,
mQt s6 tucrng tric v6i c6c thu5c kh6c kh6ng thti lo4i trir hoan toan.
Desloratadin kh6ng ric ch6 CYP3A4 trdn in-vivo, vdr tren c6c thir nghiQm in-vitro cho th6y
thudc khdng ric ch6 cyp2D6 vd kh6ng ph6i ld ch6t uc chii p-gtycoprotein.
Thii trir
Trong mQt thri nghiQm HAu dcm le 7,5 mg desloratadin, kh6ng c6 t6c d6ng cria thr?c dn (ch6t
b6o cao, bfia sring nhiAu calo) dtSi v6i viQc su dpng desloratadin. Trong mQt nghi6n c11u kh6c,
nudc 6p bucri chirm khdng c6 Anh huong <ltin viQc str dgng desloratadin. Thdi gian ban hriy cria
giai tto4n cu6i le khoang 89 gid
BQnh nhdn suy thQn
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suy tlhan m?n tinh (CRI) dugc so s6nh v6i c6c
fiAuvd nghi6n ct?u da fiAu. Trong nghiOn cr?u
2 vd2,5ldn tuong ung d nhtng bQnh nh6n c6

ucrikhoe manh. Trong nghiOn criu dali€u, tr4ng

desloratadin g6p r,5 hn 
:,tlQ ti6p xric v6i

benhnhanc6cRlnens. airff;ffi;
cria desloratadin vd 3-hy 6ng c6 li€n quan ldm sang.

DtlLrEU AN roAN rrBN lAvr SANG
Desloratadin ld ch6t chuyiSn h6a cdn hoat tinh chri yi5u cria loratadin. Nghi6n crru tiAn hm sang
gita desloratadin vd loratadin cho th6y kh6ng c6 khL6c biQt gi uc tiot 

"t 
6t cfimg nhu mric ttQ

t10c tfnh ctra desloratadin vd loratadin t4i ndng tlQ c6 t6c dung tuong tg cua dlesloratadin. Dt
fiQu tiAn hm sang vdi desloratadin cho th6v khong ,co m6i ng.ry niE- dac uiit gi cho nguoi

rn duo. c l1f, dQc tinh tr6n gen, nguy co g6y
ng th6y nguy co g6y ung thutrong nhtng

QUY CACH DONG GOr
HQp chria 2vix 15 vi6n n6n.

nAo euAN
Bio quan thutic trong bao bi kin, noi kh6 16o, nhiQt til) duoi 300C, tnlnh rinh sring vd Am.

HAN DUNG
36 thrlng ki5 tu ngdy san xu6t.

TITU CHUAN
Nhd san xu6t

CO SO SAN XUAT
GENEPHARM S.A.
18thkm, Marathonos Ave, pallini Attiki, 15351, Hy t,ep.
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