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Phuong tién quang cio: Trén bdo, tap chi, pano, bang bién, ap phich, man hinh LCD
cho cong chiung.

Noi dung quang cdo: Theo ndi dung gom 01 trang c6 déng diu xdc nhan cta Cuc'
Quan 1y Dugc dinh kém Gidy x4c nhan nay.

Vin phong dai dién Bayer (South East Asia) Pte Ltd tai TP. H6 Chi Minh c6 trach
nhiém quang cdo ding ndi dung da dugc x4c nhan.
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TOM TAT THONG TIN SAN PHAM:

TRINH BAY: Méi vién nén Clarityne* chiia 10 mg loratadine. CHi BINH VA SU DUNG: Clarityne* dugc chi
dinh dé gi&m triéu ching do viém muii di (ing, nhu hét hoi, s mii, ngra mdii, ngfa va chay nudc mat. Cac
ddu hiéu va triéu ching ¢ mii va mét sé gidm nhanh sau khi uéng thugc. Clarityne* dugc chi dinh dé giam
triéu ching cia may day man tinh va cac bénh da do di ting khac. LIEU LUGNG VA CACH DUNG: Ngudi
I6n va tré > 12 tudi: Clarityne* vién nén: 1 vién [10 mg] - ngay 1 IAn. Tré {i 2 d&n 12 tudi: Can néng > 30 kg:
10 mg - ngay 1 lan. Can nang < 30 kg: 5 mg - ngay 1 1an. CHONG CHI PINH: Chdng chi dinh cho nhiing
bénh nhan qua man hoac di Ung véi cac thanh phén cGa thuéc. THAN TRONG: Nhiing bénh nhan suy gan
n&ng nén s dung liéu ban d4u thdp hon do gidm thanh thai loratadine. Liéu khdi ddu dé nghi & nhiing bénh
nhan nay la 5 mg/ngay hodc hoic 10 mg dung cach ngay. Chua xac lap hiéu qua cta Clarityne* & tré dudi
2 tudi. Tuy nhién, dif liéu dugc dong hoc cla loratadine & tré tii 1 dén 2 tudi sau khi dung liéu duy nhét 2,5
mg Clarityne* sird 1a tuong ty nhu tré 16n tudi hon va ngudi I6n. THAI KY VA CHO CON BU: Chua xac dinh
tinh an toan khi dung cac ché phdm Clarityne* cho phu ni ¢6 thai; do d6 chi dung thuéc khi Igi ich vugt trdi
nguy co ddi vdi thai. Do loratadine dudc tiét vao sita va do nhiing nguy cd khi dung cac thuéc khang hista-
mine tang 1én & tré em, dac biét tré so sinh va sinh non, nén ngling cho con bu ho&c nguing thudc. San xuét
béi: PT Merck Sharp Dohme Pharma Tbk, Jl.Raya Pandaan Km 48, Pandaan, Pasuruan, Jawa-Timur,
Indonesia. S8 Gidy xa4c nhan Quang Céo cua Cuc Quan ly Dudc: ....ngay..thang...nam.
Ngay...thang....nam.,. in tai liéu ; 3

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.




Clarityne

Vién nén
Biét dugc clia loratadine.
Khéng Histamine tac dung kéo dai.

Tér huténg ddn sit dung ndy chi cung cdp nhimg thdng tin ké toa
co'bdn, Cudn sdch chuyén khoa sé cung cdp thém théng tin cho
bc sikhi c6 yéu cdu.

TRINH BAY: Mdivién nén Clarityne* chifa 10 mg loratadine va
cdc td dugc: tinh bt ngd, lactose monohydrat va magnesi stearat. -

TAC DUNG: Loratadine Ja mot thuéc khang histamine 3 vong,
hiéu qua tac dung kéo dai vdi hoat tinh d6i khéng chon loc thy
thé H1 ngoai bién.

Loratadine |2 mét thudc khéng histamine thé hé thit hai c6 hoat
tinh chen chon loc thu thé H1 ngoai bién. Loratadine va san
pham chuyén héa clia né khdng dé dang xam nhip véo hang
rao méu no, do 86 khéng giy nh huéng déng ké dén hé thén

kinh trung uong va khdng biéu hién tac dung khang cholinergic.

Trong céic nghién clfu ldm sang ¢6 @8i chingty 1& budn ngii
dugc béo cdo bdi nhém ddi tuong udng loratadine nam trong
khodng 1%-2% so vdi ty [é budn ngl dugc béo cdo béi nhém
placebo, va cao hon rét nhiéu (1én dén 47%) ddi vdi nhom diéu
tri bdng céc thudc khéng histamine thé hé thir nhét.

CHiDINH VA SU DUNG: Clarityne* dugc chi dinh dé gidm triéu
chitng do viém mii di ting, nhu hét hoi, s6 mi, ngifta mi, ngua
va chdy nudc mat. Cac ddu hiéu va triéu ching & mai va mét sé
giam nhanh sau khi uéng thudc.

Clarityne* dugc chi dinh 88 gidm triéu chiing cia may day man
tinh va cdc bénh da do di tng khac.

LIEV LUGNG VA CACH DUNG:
Ngudi lom va tré > 12 tudi:

Clarityne® vién nén: 1vién [10 mg] - ngay 1 lan.

Trétir2 aén 12 tudi:
Cénndng > 30 kg: 10mg-ngay 1lan.
Cénnang < 30 kg: 5mg-ngdy 1I4n.

TUONG TAC THUGC: Dya trén nhiing nghién cifu dugc tién
hanh khi sit dung chung vdi rugu, loratadine khéng dnh huéing
trén tam thdn,

Trong céc thif nghiém ldm sing c6 kiém sodt, da thdy ting néng
do loratadine trong huyét tuong khi st dung déng thai vdi
ketoconazole, erythromycin hodc cimetidine, nhung khéng thdy
thay d6i dang ké c6y nghia lam sang (ké ci dién tam d6). Can
thén trong khi phdi hop véi céc thudc khac da biét 6 tic dung
tic ché sy chuyén hda & gan cho dén khi nghién ctiu vé tuong tac
thudc duoc hoan thanh déy di.

Tuong tac thudc/Xét nghiém: Nén ngiing sif dung Clarityne*
48 gidy trude khi tién hanh cic thir nghiém trén da vi cac thude
khdng histamine c6 thé ngin ngifa hodc gidm cc phdn dng
dugngtinh d da.

TAC DUNG NGOAI Y: Khong gdy budn ngd mét cach déng ké
vdiliéu 10 mg méi ngay.

Céc téc dung phu dugce bao cao phé bién nhat bao gém: mét
mdi, dau dau, lo ma, khd miéng, rdi loan da day rudt nhu budn
nn, viém da day, va ciing gap cac triéu chiimg di ing nhu ndi ban.

Trong qué trinh luu hanh sdn phdm Clarityne®, hiém c6 béo cdo
rung téc, qua man, chiic nang gan bt thuding, nhanh nhip tim,
danh trdng nguc, chéng mét va co gidt.
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Trong nhitng nghién ctiu |am sang c6 kiém soét trén bénh nhi, t
1& dau ddu, lo mo va hét hoang lién quan dén viéc dung thudc
hiém khi dugc béo cdo, tuong ty véi placebo.

Théng bdo cho bdc si nhimg tdc dung khéng mong mudin gdp
phdi khi diing thuéc.

CHONG CHIBINH: Chéng chi dinh cho nhing bénh nhan qué
man hodc di ing véi céc thanh phin cla thubc.

THAN TRONG: Nhing bénh nhén suy gan ndng nén sif dung
liéu ban ddu thip hon do gidm thanh théi loratadine, Liéu khdi
@d4u & nghj dnhiing b&nh nhan nay 1a 5 mg/ngay hoic hoic 10
mg diing cich ngay.

Chua xéc 1ap hiéu qua ctia Clarityne® & tré dudi 2 tudi. Tuy nhién,
dit lidu dugc ddng hoc cla loratadine & tré tir 1 dén 2 tudi sau
khi ding liéu duy nhdt 2,5 mg Clarityne* sird Ia tuong ty nhu tré
16n tudi hon va ngudsi ldn,

THAIKY VA CHO CON BU: Chua xéc djnh tinh an todn khi ding -

céc ché phdm Clarityne* cho phu nif c6 thai; do 6 chl ding
thudic khi Igi ich vugt trdi nguy co d8i véi thai.

Do loratadine dugc tiét vao sita va do nhilng nguy ca khi diing
céc thudc khang histamine ting lén & tré em, dic biét tré sa sinh
va sinh non, hén nging cho con bd hodic ngimg thudc.

ANH HUGNG CUA THUGC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC:

Trong céc nghién ciiu Ism sang dénh gié vé khd ning I4i xe,
khdng quan sét thdy dnh hudng dén khd ning i xe & cic bénh
nhén s dung Loratadine, Tac 8dng cla Clarityne lén khd ndng
I4i xe va van hanh mdy méc 12 khdng c6 hodc khdng ding ké. Rt
hiém bénh nhan gép tinh trang budn ngt c6 thé anh hudng dén
kha ndng l4i xe hodc vdn hanh may méc.

QUA LIEV: Lo ma, dénh tréng nguic va dau dfu di dugc bio céo
khi duing qué liéu. USng mdt 14n 160 mg loratadine khdng gay
téc dung phu. Trong trudng hop qué liéu nén I3p tdc diu tri
triéu ching va diéu tri hd tro.

Diu tri: Xem xét céc phuang phap chudn d€ loai trir thuc chua
hdp thu ra khdi da day, nhu diing than hoat tinh 84 hip thu,
ding dudi dang hdn dich vdi nudic. Nén cdn nhic diing phuong
phdp riia da day. Dung dich dugc chon Ia nuéc mudi sinh Iy, nhét
12 véi tré em. & ngudsi 16n c6 thé dung nudc thudng, tuy nhién
phdi thio ra cang nhiéu cang tét trudic khi bom rira dgt khic.
Thudc tdy mudi ddn nudic vao rudt va thém thiu, do d6 n6 con
c6 tdc dung pha lodng nhanh céc chét chifa trong rudt.
Loratadine khéng dugc thdi qua thdm phan mau & bt ky thdi
gian nao. Sau khi didu tri cdp cu, nén theo ddi sét bénh nhin,

TRINH BAY: Clarityne® vién nén 10 mg - hdp 1 vix 10 vién,

BAO QUAN: 840 qun dui 30°C. Vi chita vién nén phéi dugc
bao quan trénh dm.

HAN DUNG: Clarityne® vién nén: 36 théng ké tif ngay sin xust.
Khéng dung thubc da qua han st dyng.
DE XA TAM TAY TRE EM.

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. NEU CAN
THEM THONG TIN XIN HOI BAC STHOAC DUOIC S1.

Sdn xudt béi: PT Merck Sharp Dohme Pharma Tbk, JI.Raya
Pandaan Km 48, Pandaan, Pasuruan, Jawa-Timur, Indonesia

*Nhan hiéu thuong mai.



