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TO HUONG DAN SU DUNG CHO CAN BO Y TE
LORFACT-D

1. Tén thuée: Lorfact-D
2. Thanh phén ciu tao cia thude: Mdi vién nén bao phim chira:
- Hoat chdt:
Desloratadin 5 mg
- Td diroc:
Lactose, cellulose vi tinh thé, tinh bot ngd, natri benzoat, tale tinh khiét, tinh bét natri glycolat
(loai A), akoat — 512, magnesi stearat.
3. Dang bao ché: Vién nén bao phim
4. Cac dic tinh dwoe lwe hoe, duge dong hoc:
Duwoe lue hoc:
Desloratadin thuéc nhom thuée khang histamin. Desloratadin la chat chuyén héa chinh, tac dong
ldu dai cua loratadin, mot tac nhan déi khang thu thé H1 thé hé thir hai khéng an than. N6 phong
bé chon loc trén thu thé histamin H1 ngoai bién vi thude bi chan khi xim nhap vao hé than kinh
trung uong (CNS). Ngoai trir hoat tinh chéng histamin, cic nghién ctu cling chi ra viéc irc ché
céc triéu chimg dan dén viém - dj ang.
Duwoc dong hoc:
Sau khi cac tinh nguyén vién khoe manh binh thuong uéng desloratadin 5 mg mdi ngay mot lan
trong 10 ngdy, thoi gian trung binh dé dat ndng do dinh trong huyét tuong (Tma) 14 khoang 3 gio
sau khi dung thude va néng do dinh trung binh o trang thai on dinh trong huyél tuong (C,y) va
dién tich dugi dudng cong néng d¢ - thoi gian (AUC) lan lugt 1a 4 ng/ml va 56,9 ng-gio/ml.
Thuc pham hay nude budi khong anh huong dén sinh kha dung cua desloratadin (C,.,x va AUC).
Desloratadin va 3-hydroxydesloratadin lién két véi protein huyét tuong khoang 82% va 87%.
Desloratadin (chat chuyén hoa chinh cua loratadin) duoc chuyén héa manh thanh 3-
hydroxydesloratadin, mot chat chuyén héoa hoat déng, sau dé bi glucuronid héa. Thoi gian ban
huy trung binh cua desloratadin la 27 gio.
Bénh nhan suy than:
Dugc dong hoc cux desloratadin ¢ bénh nhan suy than man tinh (CRI) duoc so sanh véi duoc
dong hoc o cac déi tuong khoe manh trong mot nghién cau don lidu va mét nghién cau da liéu.
Trong nghién ctru liéu don, sinh kha dung desloratadin ¢ ngudi suy than man tinh nhe cao gép
khoang 2 lan & ngudi khoe manh, con sé nay & bénh nhan suy than man tinh vira va nang la 2,5
lan. Trong nghién ciru da liéu, trang thai 6n dinh dat dugc sau 11 ngay. sinh kha dung
desloratadin o nguoi suy than man tinh nhe dén vira cao gip khoang 1,5 1an & nguoi khoe manh,
con s6 nay ¢ bénh nhan suy than man tinh nang la 2.5 lan. Trong ca hai nghién ctu. sinh kha
dung (AUC va C,) cua desloratadin va 3-hydroxydesloratadin khong c6 lién quan trén 1am
sang
5. Quy cach dong goi: Hop 10 vi x 10 vién nén
6. Chi dinh, liéu ding, cich dung, chéng chi dinh:
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a. Chi dinh:

Desloratadin duoc chi dinh diéu trj:
- Viém mii dj tng

- May day

b. Liéu dung, cach dung:

Ngudi I6n va thanh thiéu nién (tir 12 tuéi tro 1én): 1 vién nén/lan/ngay dé lam giam céc triéu
chimg viém mii di tng (bao gdm viém mii dj ang timg con hoic dai ding) va may day.

Viém mii di (ng ting con (biéu hién it hon 4 ngay/tuan hodc it hon 4 tudn) co6 thé duoc kiém
sodt dua trén danh gia tién s bénh nhan va ¢6 thé ngung diéu tri sau khi cac tricu chiing nay
cham dut. Viéce tai diéu tri phu thudc viée tai xuat hién cac triéu ching.

Trong viém miii di ing dai dang (biéu hién nhiéu hon 4 ngay/tuan hodc nhiéu hon 4 tuin), cé thé
tiép tuc diéu tri trong giai doan phoi nhiém voi chit gay di Gmg.

Piéu tri hénh nhi:

Céc thir nghiém 1am sang vé st dung desloratadin cho thanh thiéu nién tir 12-17 tudi con han
ché.

An toan va hiéu qua cta vién nén desloratadin cho tré em dudi 12 tudi chua duoc thanh lap va
khéng c6 céc dir lidu cé san.

c. Chéng chi dinh

Lorfact-D chong chi dinh & nhimg bénh nhan qua man véi bat ky thanh phan nao cua thude hoic
voi loratadin.

7. Thin trong khi diing thudc:

Su dung than trong voi bénh nhéan bi bénh thin

Vi desloratadin chira lactose, nén nhitng bénh nhan ¢6 van dé vé di truyén hiém gip khong dung
nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hép thu glucose-galactose khéng nén su dung
thube.

8. Tuong tac thude .

Str dung dong thoi erythromycin va ketoconazol véi desloratadin cé thé gy ra su khac biét trong
chuyén héa thude so véi du dinh. Piéu nay c¢6 thé din dén ting ndng do desloratadin trong co
thé. Khi bénh nhén dung phéi hop cac loai thude nay, can theo doi chit ché& va co thé diéu chinh
lidu néu can thiét. Trude khi su dung desloratadin, bénh nhan cin thdng bao cho bac si hodc
dugc si cac loai thube ké don hoic khong ké don dang ding. Kiém tra nhan cac loai thude dang
ding (vi du, thudc ho va cam lanh) vi chiing ¢6 thé chia thude khang histamin bd sung, dan dén
tdng nguy co xay ra cac tac dung phu. Tham khao y kién duoc si vé sur dung an toan cac san
pham do. Khong bat diu hodc ngung ding bat ¢t loai thude nao ma khong co chi dinh cua béc si
hodac duoc si.

Trong mot thu nghiém 1am sang. desloratadin sir dung cing vai rugu khong ¢ kha nang lam suy
yéu anh huong cta ruou. Tuy nhién, da ¢ bao céo sau qua trinh luu hanh truong hop khong
dung nap rugu hodc ngé doc rugu. Vi thé, can than trong khi dung dong thoi desloratadin véi
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9. Tac dung khéng mong mudn

Tom tdt cac div liu an toan:

Trong cac thu nghi¢ém lam sang véi chi dinh viém miii di Gng va may day tu phat man tinh véi
liéu 5 mg/ngay. da co bio cio cac tic dung khéng mong mudn xay ra vdi nhiéu hon 3% bénh
nhan diéu tri gia dugc. Cac tac dung phu thuong gip nhit ¢ nhém bénh nhan nay 1a mét moi
(1,2%). khd miéng (0,8%) va dau dau (0,6%)

Jtre en:

Trong mot thir nghiém 1am sang vdi 578 bénh nhén vi thanh nién tir 12 dén 17 tudi, cac tac dung
phu thuong gip nhat la dau dau, xay ra voi 5,9% bénh nhan diéu tri desloratadin va 6,9% bénh
nhan su dung gia duoc.

Bang cac tac dung khong mong muon:

Tén suat tac dung khong mong muén cta cac thir nghiém lam sang duoc béo cao khi ding nhiéu
gia duge va cic tac dung khac dugce bdo cao sau khi luu hanh thude. Tan sudt duoc dinh nghia
nhu sau: rat phd bién (=1/10), phé bién (>1/100 dén < 1/10). khéng phd bién (>1/1000 dén <
1/100), hiém gap (=1/10.000 dén < 1/1000), rat hiém gap (<1/10.000) va chua duoc biét dén
(khong thé du doan tir cae div liéu c6 sin)

Hé co quan Tan suat Cac tac dung khdng mong mudn

R6i loan tam than Rt hiém Ao giac

R&i loan hé than kinh trung Pho bién Pau dau

uong Rat hiém Chéng mit, budn ngi, mat ngu,

tang dong tam than, co giat

R6i loan tim Réat hiém Nhip tim nhanh, danh tréng nguc
Chua dugc biét dén | Khoang QT kéo dai

R&i loan hé tiéu hoa Pho bién Kho miéng
Rét hién Bau bung, budn noén, nén mua, kho

tiéu, tiéu chay

Roi loan gan Rat hiém Men gan tang cao, ting bilirubin,
viém gan
Chua duge biét dén | Bénh vang da

R&i loan da va mé dudi da Chua dugc biét dén | Nhay sang
Roi loan co xuong khép va | Rat hiém Dau co
mé lién két
Ca rdi loan chung | Phd bién Mét moi
Rat hiém Phan (mg qua min (sbc phan vé.

phu mach, kho thd, ngha, phat ban,
may day)

Chua dugc biét dén Suy nhugc
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10. Qui lidu va cach xir tri

Tac dong qua liéu cua desloratadin it dugc biét dén. Tuy nhién, bét cir loai thude nao ding qua
licu déu co thé gay hau qua nghiém trong. Cac triéu chimg qua liéu cua desloratadin c¢6 thé bao
gdém: nhip tim nharh, budn ngu.

Trong truong hop qua lidu, xem xét cac bién phap tiéu chudn dé loai bo phan thude chua duge
hiap thu. Diéu tri trigu ching va hé tro duoc khuyén khich. Desloratadin va 3-
hydroxvdesloratadin khong dugc loai bo bang tham tach mau.

11. Cac dau hiéu can hru y va khuyén cdo

- Sir dung cho ngudi ldi xe va vin hanh may moc:

Vi c6 thé xay ra cac phan ung khong mong muén anh huong dén hé than kinh trung wong nhu
dau ddu, ao giac... nén bénh nhan sir dung thudc can than trong khi lai xe va van hanh may moc.
- Sir dung cho phu nir mang thai va cho con bi:

Truwdng hop co thai: Thai kv loai C:

Thube ¢o thé gay hai cho thai nhi. Thong bao cho bac sT khi bénh nhan dang mang thai hodc du
dinh co thai trong qua trinh diéu tri.

Truong hop cho con bua:

Desloratadin c6 thé tiét vao sira me va co thé gay hai cho tré so sinh bl me. Thong bao cho bac st
trong truong hop bénh nhédn dang cho con bu.

12. Piéu kién bio quin, han ding

Diéu ki¢n bao quan: Bao quan ¢ nhiét dé dudi 30°C. Tranh anh sang va do am.

Han dung: 24 thane ké tir ngay san xuat

13. Tén, dia chi ciia co sé sin xuit

M/s Akums Drugs & Pharmaceuticals Ltd

19- 21, Sector -6A, L.LLE, Sidcul, Ranipur, Haridwar-249 403, An DJ.

14. Ngay xem xét sira doi, cip nhit lai ndi dung hwong din sir dung thuébe.




https://nhathuocngocanh.com/

TO HUONG DAN SU DUNG CHO BENH NHAN

1. Tén thube: Lorfact-D

2. Khuyén céo:

Doc k¥ huong dan su dung trude khi ding

Dé xa tim tay tré em.

Thong bao cho béac si hodc dugce si nhiing tac dung khéng mong mudn gip phai khi sir dung
thude.

Thude nay chi dung theo don cua bac si.

3. Thanh phan, ham lwong ciia thude: Mai vién nén bao phim chua:

- Hoat chdt:Desloratadin 5 mg

- Ta duwoc:

Lactose. cellulose vi tinh thé, tinh bt ngd, natri benzoat, talc tinh khiét, tinh bét natri glycolat
(loai A), akoat — 512, magnesi stearat,

4. M ta san pham:

Dang bao ché: Vién nén bao phim

Mé ta: Vién nén bao phim hinh tron, mau tring dén trang nga, hai mat 16i va phing

5. Quy cach dong géi: Hop 10 vix 10 vién nén

6. Thuéc ding cho bénh gi:

Desloratadin duoc chi dinh diéu tri:

- Viém mdi di ung

- May day

7. Nén dung thude nay nhuw thé nao va liéu lwong:

Ngudi 1on va thanh thiéu nién (tir 12 tudi trg Ién): 1 vién nén/lan/ngay dé lam giam cac triéu
chimg viém miii di ving (bao gdbm viém miii di ing timg con hodc dai dang) va may day.

Viém miii di ong ting con (biéu hién it hon 4 ngéy/tuén hodc it hon 4 tuz"m) ¢6 thé duoc kiém
soat dua trén danh gid tién sir bénh nhan va co thé ngung diéu tri sau khi cac triéu ching nay
cham dit. Viéc tai diéu tri phu thudce vigc tai xut hién céc triéu chung.

Trong viém mii di tng dai ding (biéu hién nhiéu hon 4 ngay/tuan hodc nhiéu hon 4 tuan), c6 thé
tiép tuc diéu tri trong giai doan phoi nhiém véi chit gay di ing.

Dicu tri bénh nhi:

Cac thir nghiém lam sang vé st dung desloratadin cho thanh thiéu nién tir 12-17 tudi con han
ché.

An toan va hiéu qua cta vién nén desloratadin cho tré em dudi 12 tudi chua duoc thanh lap va
khong c6 cac dir liéu co san.

8. Khi niao khong nén diing thude nay:

Lorfact-D chéng chi dinh ¢ nhiig bénh nhin qua man vdi bat ky thanh phan nao ctia thude hodc
voi loratadin

9. Tac dung khong mong muén: Ja—
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Trong cac thu nghiém lam sang vadi chi dinh viém mii di ing va mé day tu phat man tinh voéi
licu 5 mg/ngay. di c6 bao cao cac tic dung khéng mong mudn xay ra véi nhiéu hon 3% bénh
nhan diéu tri gia dugc. Cac tac dung phu thuong gip nhit & nhom bénh nhan nay la mét moi
(1.2%), khé miéng (0.8%) va dau dau (0.6%)

O tré en:

Trong mét thu nghiém lam sang vaéi 578 bénh nhan vi thanh nién tir 12 dén 17 tudi, cac tac dung
phu thuong gap nhat la dau diu, xay ra ¢ 5.9% bénh nhan diéu tri desloratadin va 6,9% bénh
nhan sur dung gia dugc.

Bang cdc tac dung khong mong muon:

Tén suét tac dung khong mong mudn cia cac thir nghiém 1am sang duoc bao cao khi ding nhiéu
gia dugc va cac tic dung khac dugc bdo cdo sau khi luu hanh thude. Tan suit duoc dinh nghia
nhu sau: rat phd bién (=1/10), phé bién (=1/100 dén < 1/10), khong phd bién (=1/1000 dén <
[/100). hiém gap (=1/10.000 dén < 1/1000), rit hiém gip (<1/10.000) va chua dugc biét dén

(khéng thé du dodn tir cac dir liéu c6 san)

H¢ co quan Tan suat Cac tac dung khéng mong mudn

R&i loan tam than Rat hiém Ao giac
R&i loan hé than kinh | Phd bién Pau dau
trung uong Rét hiém Chéng mat, budn ngi, mat ngu, ting dong

tam than, co gidt

R&i loan tim Rat hiém Nhip tim nhanh, danh trong nguc

Chua duoc biét dén

Khoang QT kéo dai

Roi loan hé tiéu hoa

Phé bién

Rat hién

Khé miéng
Pau bungjm budn nén, nén mua, kho tiéu,

tiéu chay

Ro1 loan gan

Rat hiém
Chua duoc biét dén

Men gan ting cao, tang bilirubin, viém gan
Bénh vang da

Réi loan da va mé dudi da

Chua dugc biét dén

Nhay sang

Chua duge biét dén

Ro6i loan co xut)'n;g khép | Rat hiém Dau co
va md lién két
Ca rbi loan chung Pho bién Mét moi
Rat hiém Phan tng qua man (sdc phan vé, phu mach,

kho tho, nghra, phat ban, may day)

Suy nhuoc

10. Nén tranh ding nhirng thuéc hoic thue pham gi khi dang sir dung thudc nay:

St dung ddng thoi erythromycin va ketoconazol vai desloratadin ¢é thé gy ra su khac biét trong
chuyén héa thudc so voi du dinh. Diéu nay c6 thé dan dén tang nong do desloratadin trong co
thé. Khi bénh nhan dang phdi hop cac loai thudc nay. cin theo doi chat ché va co thé diéu chinh
liéu néu can thiét. Trude khi sir dung desloratadin, bénh nhan cin théng bdo cho bac si hodc

i ——
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ding (vi du, thudc ho va cam lanh) vi ching co thé chira thude khang histamin b sung, dan dén
ting nguy co xay ra cac tac dung phu. Tham khao ¥ kién dugc si vé sir dung an todn céac san
pham do. Khong bt dau hodc ngung ding bat cir loai thude nao ma khéng ¢ chi dinh clia bac s
hoac duoc si.

Trong mét thur nghiém [dm sang, desloratadin str dung cung véi rugu khdng ¢ kha niang lam suy
yéu anh huong cua rugu. Tuy nhién, di cé bao cdo sau qua trinh luu hanh truong hop khéng
dung nap ruou hodc ngd doc rugu. Vi thé, can than trong khi dung df‘)ng thoi desloratadin véi
ruou.

11. Can lam gi khi mét 1in quén khéong dung thude:

Dung ngay liéu bi quén ngay khi nhé ra. Trong truong hop gan téi gio udng lieu ké tiép, bo qua
lidu d6 va tiép tuc lich trinh dung thudc theo chi dan. Khong dung liéu gap doi dé ba liéu bi
quén.

12. Cén bio quin ‘hude nay nhu thé nao:

Bao quan ¢ nhiét d6 dudi 30°C. Tranh anh sang va dé am

13. Nhitng ddu hiéu va triéu chirng khi ding thube qua liéu:

Tac dong qua liéu cua desloratadin it dugc biét dén. Tuy nhién, bat cir loai thude nao ding qua
liéu déu co thé gay hau qua nghiém trong. . Céc triéu ching qua lidu cua desloratadin ¢ thé bao
gom: nhip tim nhanh, buén ngu.

14. Can phai lam gi khi dung thudc qua liéu khuyén cio:

Trong truomg hop qua liéu, xem xét cac bién phap tiéu chuian dé loai bo phan thude chua duoc
hiap thu. Diéu tri triéu ching va hd trg duoc khuyén khich. Desloratadin va 3-
hydroxydesloratadin khong duoc loai bo bing tham tach mau.

15. Nhitng diéu can than trong khi ding thude nay

Su dung thdn trong vo1 bénh nhan bi bénh than

Vi desloratadin chira lactose, nén nhiing bénh nhan cé van dé vé di truyén hiém gap khéng dung
nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén su dung
thude.

16. Khi nao cin tham vin bic si, duge si

Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac si hodc duorc si.

Théng bao cho béc si cac tac dung khong mong mudn gap phai khi ding thuée.

17. Han dung cia thudc

24 thang ké tir ngay san xuat.

18. Tén, dia chi, biéu tuong (néu ¢6) ctia co’ s& san xuit

M/s Akums Drugs & Pharmaceuticals Ltd

19- 21, Sector -6A, L.LE, Sidcul, Ranipur, Haridwar-249 403, An Do.

19. Ngay xem xét sira doi, cAp nhit lai ngi dung hwéng din siv dung thudc.
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