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Poc kj hudng dan si dung truée khi ding. Néu can thém thong tin xi%?f Jifkié{n bdc sy. Dé
thubc ngodi tam tay tré em. Thudc nay chi ding theo don cia bdc sp. 7

ALERADIN

Vién nén bao phim
Desloratadin 5mg

Thanh phin:

M&i vién nén bao phim c6 chira:

- Hoat chat: Desloratadin 5 mg.

- Td dwgc: Tinh bot ngd, celulose vi tinh thé, lactose monohvdrat, tinh bot tién gelatin hod, keo
silica khan, dau hat bong hydro hoa, dinatri hydro phosphat khan, magnesi stearat, opadry xanh.

Dic tinh dwoe lue hoc:
Phan loai duoc trj liéu: thude khang histamin — thude ddi khang H1. Ma ATC: RO6A X27.
Desloratadin la mét thude khang histamin tac dung kéo dai, khong gdy budn ngi, c6 hoat tinh déi
khang chon loc thu thé HI ngoai vi. Sau khi udng, desloratadin tic ché chon loc cac thu thé
histamin H1 ngoai vi do thude bi ngan chan di vao hé than kinh trung vong.

Desloratadin biéu hién dic tinh chéng di ing trong céc nghién clru in vitro. Cac dac tinh nay bao
gom trc ché giai phong cac cytokin tién viém nhu 1L-4, IL-6, [L-8 va IL-13 tir cac ‘tuong bao/bach
cau ai kiém cling nhu Gc ché biéu hién ctia phan tur két dinh P-selectin trén cac té bao ndi mo. Y
nghia lam sang cua cac hién tuong nay vén con chua duge khing dinh chic chin,

Trong mot thir nghiém 1am sang sir dung da lidu, trong dé bénh nhan dugc dung téi 20 mg
desloratadin mdi ngay trong 14 ngay, khong ghi nhdn dnh hudng c6 y nghia thong ké hodc ¢6 v
nghia ldm sang cua thudc trén tim mach. Trong mot thu nghiém duoc lam sang trong do
desloratadin duoc sir dung voi liéu 45 mg/ngay (cao gap 9 lan lidu thong thudng) trong 10 ngay,
khong quan sat thdy tinh trang kéo dai khoang QTc.

Khéng ghi nhan thay doi c6 y nghia lam sang vé ndng do desloratadin trong huyét tvong trong céc
thir nghiém tuong tac thudc ding da lidu ketoconazol va erythromycin.

Desloratadin khé thim vio hé than kinh trung uong. Trong mét thir nghiém l&m sang co doi
chimg, khi sir dung liéu khuyén cdo 5 mg/ngay, ti 1€ nga ga & nhom dung thude khéng cao hon so
voi nhom ding gia duge. Sir dung liéu duy nhat desloratadin 7,5 mg méi ngay khong anh hudng
dén tam than van dong trong cac thir nghiém lam sang. Trong mot nghién ctu sir dung don liéu
dugc tién hanh trén nguoi Ién, desloratadin 5 mg khong dnh huong dén cic sé do chudn danh gia
vé hoat dong bay bao gom lam tram trong thém cam giac budn ngu cha quan hodc cac hoat dong
lién quan dén bay.

Trong cac thir nghiém dugc 1am sang, sir dung dong thoi desloratadin voi ruou khong lam ning
thém tac dung giam hoat dong do ruou hay gdy ting budn ngi. Khong phat hién thay su khac biét
déng ké vé két qua danh gia tam than van dong khi so sanh giira nhoém dung desloratadin va nhom
ding gia dugc, khi d[mg don déc hodc cung v6i rugu.

O bénh nhan viém mui di ang, desloratadin c6 hi€u qua trong viéc lam giam cdc triéu ching nhu
hit hoi, s& miii, ngra miii ciing nhu ngira mét, chay nuéc mit, do mit-va. nglra vom miéng.
desloratadin kiém soat hiéu qua céac triéu chimg trong 24 gio. Hu,u 1/1\,1 oy Hén dcalomladm
chua dugce ching minh 3 rang trong cdc thir nghiém trén bénh 1 @NGUW 12 dén 17
tuoi.

Ngoai cach phan loai viém mii di ing theo mla va quanh nam,
loai thanh viém miii di Gng ting dot va viém miii di ing dai dand®l
cac triéu ching. Viém miii di ing tung dot dugc dinh nghia la tinh




chimg trong thoi gian dudi 4 ngay mot tuan hodc dudi 4 tudn. Viém mii d|~un$ dai déng duoc
dinh nghia la biéu hién triéu chimg trong thoi gian 4 ngay tr¢ 1én mdi tuan va kéo ddi trén 4 tudn.
Desloratadin ¢6 hiéu qua trong viéc lam giam nhe su khé chiu cla viém mui di (g Aeo mua, thé
hién qua tong diém cua bang céu hoi khao sat chat luong cude sdng khi bi viém mii — viém két
mac. Cai thién tot nhit dugc ghi nhan & nhimg cdu hoi lién quan dén cac van dé thuc té va sinh
hoat héng ngay bi han ché boi cac tridu chimg.

May day tur phat man tinh d& dugc nghi€n ciu nhu mét mé hinh 18m sang cua tinh trang may day
do ¢6 bénh sinh tuong tu nhau, bat ké bénh nguyén la gi, va do bénh nhan mic bénh man tinh dé
dang thu nhén hon dé dua vao nghién ciru tién ciru. Do viée giai phéng histamin la yéu td nguyén
nhén cta tat ca cac tinh trang may day, nén ngoai may day tu phat man tinh, desloratadin duge du
dodn la ¢6 hiéu qua trong viéc lam giam triéu chimg cta tat ca cac tinh trang may day khac, nhu
dugce khuyén cdo trong cac hudng dan 1am sang,

Trong hai thir nghiém 1am sang c6 dbi chimg kéo dai 6 tuan trén bénh nhan bi may day tur phat
man tinh, desloratadin ¢ hiéu qua trong viéc lam giam triéu chimg ngira, giam kich thudc va sb
lugng ndt ban vao thoi diém két thic liéu diéu trj ddu tién. Trong mdi thir nghiém, hiéu qua cua
thuée duge duy tri trong 24 gio. Tuong tu nhur céc thir nghiém véi thude khang histamin khéc trén
bénh nhan mic may day tu phat man tinh, mét sé nho bénh nhan dugc xéac dinh la khéng dap (mg
voi thude khang histamin duge loai khoi nghién clru. Cai thién trén 50% triéu chimg ngira duoc
ghi nhén & 55% bénh nhan diéu tri bang desloratadin so véi 19% bénh nhan ding gia duoc. Piéu
tri bing desloratadin ciing lam giam rd rét su can trd gidc ngli va chirc ning ban ngay khi danh gia
theo thang 4 diém.

Dic tinh duge dong hoc:

C6 thé phat hién thay desloratadin trong huyét tvong trong vong 30 phit sau khi sir dung.
Desloratadin dugc hip thu tdt véi ndng do dinh dat dugc khoang 3 gio sau khi uéng. Thoi gian ban
thai pha cudi cua thude la khoang 27 gié. Mirc do tich liiy desloratadin phti hop véi thoi gian ban
thai caa thude (khoang 27 gid) va ché do liéu mot lan mdi ngay. Sinh kha dung cua desloratadin ty
1¢ véi liéu dung trong khoang liéu tir S mg dén 20 mg.

Trong mdt nghién cru duoc dong trong do bénh nhan c6 dic diém nhan khdu tuong tu nhu trong
quan thé bj viém miii dj img theo mua, 4% bénh nhén dat nong do desloratadin cao hon. Ty 1€ nay
¢6 thé dao dong theo ching tdc. Nong dé desloratadin 101 da cao gap khoang 3 1&n vao thoi didm
khoang 7 gio sau khi uong véi thoi gian ban thai pha cum la gan 89 gio. Do an toan cua thude o
nhimg bénh nhan nay khong c6 su khac biét so véi dan sd chung.

Desloratadin lién két & mirc d¢ trung minh (83% - 87%) vdi protein huyét twong. Chua c6 bing
chimg lam sang vé tinh trang tich Iy thudc khi st dung ché do liéu ngay mot lan (5 mg dén 20
mg) trong 14 ngay.

Bap tmg v6i enzym cua chuyén hoa desloratadin chua duoc xac dinh, do d6, chua thé hoan toan
loai trir mt s tuong tac gira desloratadin v&i cac thude khéc. Desloratadin khong (rc ché
CYP3A4 in vivo, con cac nghién ciru in vitro cho thay thude khong trc ché CYP2D6 va khong phai
la co chat hodc chét irc ché P-glycoprotein.

Trong mdt thir nghiém 1am sang sir dung liéu duy nhét 7,5 mg desloratadin, thirc 4n (bita sang giau
chat béo, ham lugng calo cao) khong anh huéng dén duge dong cua thude. Trong mot nghién ciru
khéc, nuéce ép buoi chum khong anh hudng dén duge dong cua desloratadin.

Chi dinh diéu tri: SR8
Desloratadin dugc chi dinh dé lam giam cac triéu chimg lién quan/ den >
- Viém miii di (g (xem muc Cac dac tinh dugc luc hoc). )
- May day (xem muc Cac dac tinh dugce luc hoc).



Liéu lwong va cach dung: .

Ngudi Ién va thiéu nién (12 tuéi tro 1én): uong | vién mbi ngay, trong hodc ngoai E) A é é lam
giam céc triéu ching lién quan dén viém mii dj tng (bao gdm viém mii di img lu 01 va dai
dang) va may day (xem muc Cac dic tinh duoc luc hoc).

Cé it kinh nghiém vé hiéu qua tir cac thir nghiém 1am sang vé viéc sir dung desloratadin cho thiéu
nién tir 12 dén 17 tudi (xem muc Téc dung khong mong mudn va Cac dac tinh duoe luc hoc).

Can kiém soat tinh trang viém mii dj mg tirmg dot (biéu hién triéu chimg trong thoi gian dudi 4
ngay mot tudn hodc dudi 4 tudn) tuy theo két qua danh gia bénh sir cua bénh nhan. Nén nging
diing thude sau khi hét tri¢u chimg va sir dung thudc tror lai khi cac triéu chimg xuat hién lai.

Véi viém mit di Umg dai dang (biéu hién triéu ching trong thoi gian 4 ngay tro lén mdi tudn va
kéo dai trén 4 tudn), c6 thé dicu tri lién tuc cho bénh nhan trong sudt thoi gian phoi nhiém voéi di
nguyeén,

Chéng chi dinh: , ‘ ’ X
Qua man vai desloratadin hodc bat ky thanh phan ta dugc nao cua thuoc hodc qua man vol
loratadin.

Nhirng cinh bao dic biét va than trong khi sir dung:

Hiéu quéa va do an toan cta vién nén desloratadin trén tré em dudi 12 di chua dugc chimg minh,
Trong trudmg hop bénh nhéan bi suy than nang, can than trong khi sir dung desloratadin (xem muc
Cac dac tinh duge dong hoc).

Bénh nhian mic céc bénh di truyén hiém gip khong dung nap galactose, thiéu men Lapp lactase
hodc kém hip thu glucose/galactose khong nén sir dung thude nay.

Twong tac véi cac thude khac va cac dang twong tic khac:

Chua ghi nhan tuong tac nao trén lam sang trong céc thir nghiém sir dung dong thai vién nén
desloratadin cung vdi erythromycin hodc ketoconazol (xem muc Pac tinh duge luc hoc).

Trong mot thir nghiém duoc lam sang, udng dong thoi desloratadin cing véi rugu khong anh
huong dén tac dung lam giam hoat dong cua rugu (xem muc Dac tinh dugc luc hoc).

Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Desloratadin khong giy quai thai trong cac thir nghiém trén dong vat. Do an toan cta thude khi sir
dung trong thai ky chua dugc chimg minh. Do vay, khong khuyén céo sir dung desloratadin trong
thai ky.

Desloratadin duge tiét vao sita me, do do, khong khuyén cao sir dung thude nay o phu nir cho con
bu.

Anh huong dén kha ning lai xe va van hanh may méc:

Trong cac thtr nghiém lam sang danh gia anh huong cia desloratadin dén kha nang lai xe, khong
phat hién thay tac dong lam giam kha néng l4i xe cua thudc. Tuy nhién, can théng bao cho nguoi
bénh biét ring mot s6 rat hiém bénh nhén gip tinh trang budn ngu khi dung thudc, c6 thé anh
huong dén kha ning lai xe hodc van hanh may méc.

T4c dung khéng mong mudn:

Trong céc thir nghiém 1am sang trén mot sb chi dmh bao gbm viém mit di ingva may day tu phat
man tinh, khi sir dung liéu khuyén cdo 5 mg mdi ngay, cac tag’ dung khong meng mudn cua
desloratadin dugc ghi nhan & nhom dung thude cao hon 3% so, VG 6 nhiém! dung gia duge. Cac
phan (g bt loi hay gip nhat 1a mét moi (1,2%), kho miéng (0, 8%) va dau dau (0, 6%) Trong mot
thir nghiém 1dm sang trén 578 bénh nhén ¢ do tudi thiéu nién, tir 12 d\en 17 tu61 ph'un ang bét loi




hay gap nhét 1a dau dau xudt hién & 5,9% bénh nhén sir dung desloratadin va 6,9% & bénh nhéan

dung gia duge. L
Céc tac dung khong mong muédn khac da dugc ghi nhan véi tan suét rat hiém gap\t ing qﬁa trinh
theo ddi hiu marketing dugc liét ké dudi day. o L

Roi loan tdam than: Ao giac.

Roi loan hé théan kinh: Chong mit, ngh ga, mat ngu, tang hoat tdm than vén déng, con dong kinh.
R6i logn tim: Nhip tim nhanh, danh tréng ngue.

Réi loan tiéu héa: Pau bung, budn ndn, nén, kho tiéu, tiéu chay.

Roi loan gan mat: Tang men gan, tang bilirubin, viém gan.

Roi loan co xiong va mé lién két: Pau co.

Réi loan toan thdn: Cac phan (mg qua man (nhu phan vé, phit mach, khé tho, ngira, phat ban va
may day).

Théng bdo cho bdc si bit ky tdc dung khéng mong mudn néao gdp phdi khi si dung thudc.

Qua liéu:

Trong trudng hop xdy ra qua liéu, can xem xét ap dung cac bién phap dé loai bo phén thube chura
hép thu.

Khuyén céo diéu tri triéu chimg va diéu trj h tro.

Trong mot thir nghiém 1am sang st dung da liéu, bénh nhén duge ding t6i 45 mg desloratadin (gép
9 1an liéu théng thuong), khong ghi nhén phén (ng bat thuong nao trén lam sang.

Desloratadin khéng loai dugc khoi tuan hoan thong qua tham phin méau. Chua rd thude cé duoc
dao thai thong qua thim phan mang bung hay khéng.

Twong ky:
Khéng ap dung.

Han dung:
24 thang ké tir ngay san xuat.

Biao quin:
Bao quan dudi 30°C.

Dong goi:
Hop 3 vix 10 vién.

Tiéu chuin chit lugng:
Tiéu chuan duoc dién Chau Au.

Sin xuit tai TAy Ban Nha b”"'
Laboratorios Lesvi, S.L.
Avda de Barcelona, 69 089?0 Sanl Joan espl (Barcelona), Spain (Tay Ban Nha)
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