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INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS
DOSAGE - ADMINISTRATION -
PRECAUTIONS - SIDE EFFECTS :
See enclosed leaflet

STORAGE : Keep in a dry place,
do not store above 30°C.
Protect from light. 
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CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM SAVI (SaWipharm J.S.C)

Lò Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuan, Q. 7, Tp.HCM
ĐT: (08) 37700142 - 143-144 Fax: (08) 37700145

Mau nhan vi

S6 16 SX: HD: aw

2222 (Satfpharra J.S.C)

TRÁCH NUIỆM TRON VEN `

Lorotodine
Saw 10

Loratadine 10 mg

 

Loratadine
Saw 10

Loratadine 10 mg

CTY CP DƯỢC PHẨM SA VI
(Savipharm 4S.C)
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TRÁCH NHI TRONVEN

Loratadine
Sav: 10

Loratadine 10 mg

SA VI PHARRACEUTICAL J.8.Co,
(Savrpnare S.C)

SOCIALRESPONSTUILITIES _—

Loratadine
Saw 10

Loratadine 10 mg

Loratadine SaVi 10
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TRÁCH NHIỆM THỌN VEN

CONG TY CP DUGC PHAM SAVI (SaWspharm J.S.C)
L6 Z.01-02-03a KCN/KCX Tan Thuan, Q. 7, Tp.HCM Loratadine SaVi 10 - chai 100 vién
DT: (08) 37700142 - 143-144 Fax: (08) 37700145
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'Tá đượcvừa đủ 

BẢOQUẦN:Nơi khô,nhiệtđộ /ˆ
không quá3ŒC. /
"Tránhánhsáng.

CHỈ ĐỊNH - CHỐNG CHỈ ĐỊNH
UEU LƯỢNG - CÁCH DÙNG -  
THẬNTRỌNG - TÁCDỤNG PHỤ: —SốlòSX/BalchNo.:
Xinđọctờhướng dẫn Ngày SX /MIg. Date :

sửdụng thuốc. Hạn dùng/Exp. Date:
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Loratadine
Saw 10

Loratadine 10 mg

   
 

COMPOSITION :

Eachtabletcontains :

Loratadine........................ 10 mg Keepoutofreachofchildren

Exciplents q.s. for ......... 1 tablet Readcaretullytheleafletbeforeuse

‘SPECIFICATION : Manufacturer's

‘STORAGE:Keepinadryplace,
donotstoreabove30°C.
Protectfromlight.
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TRÁCHNHIÊMTRỌN VEN

CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM SAVI ( SaWipharm J.S.C)
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q. 7, Tp.HCM

DT: (08) 837700142 - 143-144 Fax: (08) 37700145

Mẫu nhãn trên chai

MAUNEA DANGEy
Loratadine SaVi 10 - chai 100 vién

 

SaWi 10

 

THÀNH PHẨN : Mỗi viên chứa :
Loratadine................. 10 mg

CHỈ ĐỊNH - CHỐNG CHỈ ĐỊNH-
LIỂU LƯỢNG - CÁCH DÙNG -
THẬN TRỌNG - TÁC DỤNG PHỤ :
Xin đọc trong tờ

hướng dẫn sử dụng.

Số lô SX:

Ngày SX:

Hạn dùng :

 

   BAO QUẦN : Nơi khô, s2:
nhiệt độ không quá 30°C.

Tránh ánh sáng.
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CONG TY CP DUUC PHAM SAVI (SaWspharm J.S.C) mAwNEAL 19)YANING PC
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q. 7, Tp.HCM Loratadine SaVi 10 - chai 200 viên
ĐT: (08) 37700142 - 143 - 144 _ Fax: (08) 37700145
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TIÊU CHUẨN : TCCS

06xathmtayciatrẻem
Đọc kỹ hướng đẫnsửdụngtrướckhidùng    

   

BAO QUẦN : Nơi khô, nhiệt độ
không quá 3C.
Tránh ánh sáng.

tHÏ 0H  cỐNG CHÍNH
LIỂU LƯỢNG - CÁCH DÙNG -
THẬN TRỤNG - TÁC DỤNG PHỤ : Số lô SX / Batch No. :

Xinđọc tờ hướng dẫn Ngày SX/MIg. Date :
sửdụng thuốc. Hạn dùng / Exp. Date :

    

 

 

 

  

 

  

  

Lorotodine
SaW:n 1Ø
Loratadine 10 mg

 
      

‘SPECIFICATION : Manufacturer's

Keepoutofreachofchildren

Readcarefullytheleafletbeforeuse   

 

    
 

STORAGE:Keepinadryplace,
donotstoreabove30°C.
Protectfromlight.

INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS
DOSAGE - ADMINISTRATION -
PRECAUTIONS - SIDE EFFECTS :
Seeenclosedleaflet.
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TRACH NWIEM TRON VEN

CONG TY CP DUGC PHAM SAVI (SaWspharns J.S.C)
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q. 7, Tp.HCM
DT: (08) 37700142 - 143-144 Fax: (08) 37700145

Mẫu nhãn trên chai

MAUNALDANGEn?
Loratadine SaVi 10 - chai 200 viên

 

Saw 10
Loratadine 10 mg   © “16Z.01-02-03a KCN/KCX Tan Thuan, Q.7, Tp.Hồ Chi Minh
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THÀNH PHẨN : Mỗi viên chứa :
Loratadine................ 10 mg

Tá dược vừa đủ ........ 1 viên

CHỈ ĐỊNH- CHONG CHỈ ĐỊNH -
LIỄU LƯỢNG- CÁCH DÙNG-
THẬN TRỌNG- TÁC DỤNG PHỤ:
Xin đọc trong tờ

hướng dẫn sử dụng.

ĐỌCKỸHƯỚNG DÂN
TRƯỚC KHI DÙNG `ˆ

Số lô SX:

Ngày SX:

Hạn dùng : ̀
       

   



 

CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM SAVI ( SaMipharm J.S.C)
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q. 7, Tp.HCM
ĐT: (08) 37700142 - 143 - 144 Fax: (08) 37700145

Mẫu nhãn trên chai

MAUNANDANGEnv
Loratadine SaVi 10 - chai 1000 viên

 

: 1000 viên nén

    saVƯ: 1a
Loratadine 10 mg
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THÀNH PHẨN : Mỗi viên chứa :_ BẢO QUẦN : Nơi khô,....
Loratadine ................ 10mg nhiệt độ không quá 309
Tá dược vừa đủ ........ 1 viên

CHỈ ĐỊNH - CHỐNG CHỈ ĐỊNH- DE XA TAM TAY
LIEU LUNG - CACH DUNG-
THAN TRONG - TAC DUNG PHY :
Xin doc trong td
hướng dẫn sử dụng.

TIEU CHUAN : TCCS

Số lô SX:

Ngay SX:

Hạn dùng :

TP. Hồ Chí Minh, ngày 30. tháng .†- năm 20./.L——
Tổng Giám Đốc AT

 



 

TRACH NHIEM TRON VEN

CONG TY CP DƯỢC PHẨM SAVI (SaWipharm J.S.C)
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q. 7, Tp.HCM
DT: (08) 37700142 - 143-144 Fax: (08) 37700145

Mẫu nhãn trên chai

MAUNEA DANG Rev
Loratadine SaVi 10 - chai 500 vién

 

Ey viên nén

sa: 7Ø
Loratadine 10 mg
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THÀNH PHẨN : Mỗi viên chứa :
Loratadine ................ 10 mg

Tá dược vừa đủ

BẢO QUẦN: Nơi khô,-‹`

 

CHỈ ĐỊNH - CHỐNG CHỈ ĐỊNH -
LIỂU LƯỢNG - CÁCH DỪNG -
THAN TRONG - TAC DỤNG PHỤ :
Xin đọc trong tờ

hướng dẫn sử dụng.

   

Số lô SX:

Ngay SX:

Han dung:

 

  

 

 
 

 

   

 

TP. Hồ Chí Minh, ngày 2 tháng ..Ỳ. năm 20./2
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THANHPHAN:Mỗiviênchứa;—TIÊUCHUẨN:TCCS

Loratadine..................`
chớ,LomaĐểxatâmtaycủatrẻem

Đọckỹhướngdẫnsửdụngtrướckhidùng

  

 

   

BAOQUẦN:Nơikhô,nhiệtđộA0ñTh;
khôngquá30°C.ÔNGTY0P.DƯỢCPHẨM.SAVI(SaVinharmJSC)

Tránhánhsáng(6Z/01-02-03aKCN/KCXTanThuan,0.7)TpHOChiMinh

LIEULUGNG-CACHDUNG-
THANTRONG-TACDUNGPHY:—SốlôSX/BatchNo.:
XinđọctờhướngdẫnNgàySX/Mfg.Date:

sửdụngthuốc.Hạndùng/Exp.Date:

CHỈĐỊNH-CHONGCHIĐỊNH

   

 

    

  

   

   aa

(Ge⁄“
£
a

 

6
U
I
0
I
9UIDB]E1OTT

O
L
(
M
e
s

9UIDDID.O]

"xã

  ⁄  uÐJA
0001

!ÉW2
-
0
L
1
A
B
S
9
u
I
p
s
e
1
o

2
.
1
9I3WWGi

FNW/TIET(0N
DAI
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COMPOSITION:SPECIFIC

iATION:y
Eachtabletcontains:Manufacturer's

Loratadine...........-------›--°*10mg

Exciplentsq.s.fOr.......---1tablet

  

Keepoutofreachofchildren
Readcarefullytheleafletbeforeuse

 

     

 

Manufactured.by
SAVIPHARMADEUTICALJ:$.00.(saWinharm1.5.0) LotNo.Z/01:02-03a,TanThuanIZ/ERZ,
Dist.7,HoChỉMinhCity

STORAGE:KeepInadryplace,

donotstoreabove30°C.

Protectfromlight.
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INDICATIONS-CONTRAINDICATIONS

DOSAGE-ADMINISTRATION-

PRECAUTIONS-SIDEEFFECTS:

Seeenclosedleafiel.

  

      



TOHUONG DANSUDUNG THUOC

Viên nén Loratadine Savi 10

THÀNH PHÀN:
-Loratadine ....
- Tá dược vừa đủ.. 5

(Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose 102, sodium
glycolate starch, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide)

  

DANG BAO CHE:
Thuôc viên nén

DƯỢC LÝ & CƠ CHẾ TÁC DỤNG
Loratadine là thuốc khang histamine 3 vòng có tác dụng kéo dai

đối kháng chọn lọc trên thụ thể H ngoại biên và không có tác dụng
làm dịu trên thần kinh trung ương. Loratadine thuộc nhóm thuốc đối

kháng thụ thể H; thể hệ thứ hai (không an thân).
Loratadine có tác dụng làm nhẹ bớt triệu chứng của viêm mũi và

viêm kết mạc dị ứng dogiải phóng histamine. Loratadine còn có tác
dụng chống ngứa và nổi mày đay liên quan đến histamine. Tuy nhiên,

loratadine không có tác dụng bảo vệ hoặc trợ giúp lâm sảng đối với
trường hợp giải phóng histamine nặng như choáng phản vệ. Trong
trường hợp đó, điều trị chủ yếu là dùng adrenaline và corticosteroide.
Thuốc khánghistamine không có vai trò trong điều trị hen.

Những thuốc đối kháng H; thế hệ thứ hai (không an thần) như:
Terfenadine, astemizole, loratadine không phân bố vào não, khi dùng
thuốc với liều thông thường. Do dé, loratadine không có tác dụng an
thần, ngược với tác dụng phụ an thần của các thuốc khang histamine

thế hệ thứ nhất.

Để điều trị viêm mii dj ứng và mày đay, loratadine có tác dụng nhanh
hơn astemizole và có tác dụng như azatadine, cctirizine,
chlopheniramine, clemastine, terfenadine va mequitazine, Loratadine

có tân suất tác dụng phụ, đặc biệt đối với hệ thân kinh trung ương,
thấp hơn những thuốc kháng histamine thuộc thể hệ thứ hai khác.
Vì vậy, loratadine dùng ngày một lần, tác dụng nhanh, đặc biệt không
có tác dụng an thần, là thuốc lựa chọn đầu tiên để điều trị viêm mũi dị

ứng hoặc mày đay dị ứng.
Những thuốc kháng histamine không có tác dụng chữa nguyên nhân
mà chỉ trợ giúp làm nhẹ bớt triệu chứng. Bệnh viêm mũi dị ứng có thể
là bệnh mạn tính và tái diễn; để điều trị thành công thường phải dùng,
các thuốc kháng histamine lau dài và ngắt quãng, và sử dụng thêm
những thuốc khác như glucocorticoide dùng theo đường hít và dùng
kéo dài.
Có thể kết hợp loratadine với pseudoephedrine hydrochloride dé lam
nhẹ bớt triệu chứng ngạt mũi trong điêu trị viêm mũi dị ứng có kèm
ngạt mũi.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Loratadine hap thu nhanh sau khiuống. Nông độ đỉnh trong huyết

tương trung bình của loratadine và chất chuyển hóa có hoạt tính của
nó (descarbocthoxyloratadine) tương ứng là L,5 và 3,7 giờ.

97% loratadine liên kết với protein huyết tương. Nửa đời của
loratadinelà 17 giờ và của descarboethoxyloratadine là 19 giờ. Nửa
đời của thuốc biến đổi nhiều giữa các cá thé, không bị ảnh hưởng bởi
urê máu, tăng lên ở người cao tuổi và người xơ gan.
Độ thanh thải của thuốc là 57 - 142 ml/phúƯkg và không bị ảnh hưởng
bởi urê máu nhưng giảm ở người bệnh xơ gan. Thẻ tích phân bố của
thuốc là 80 - 120 lítkg.
Loratadine chuyển hóa nhiều khi qua gan lần đầu bởi hệ enzym
microsom cytochrom Psso; loratadine chủ yếu chuyển hóa thành
descarboethoxyloratadine, là chất chuyển hóa có tác dụng dược lý.
Khoảng 80% tổng liều của loratadine bài tiết ra nước tiểu và phân
ngang nhau, dưới dạng chất chuyển hóa, trong vòng 10 ngày.
Sau khiuống loratadine, tac dung khang histamine cua thudc xuất hiện

trong vòng | - 4 gid, dat tối đa sau 8 - 12 giờ, và kéo dài hơn 24gid.
Nồng độ của loratadine va descarbocthoxyloratadine dat trang thai on
định ở phần lớn người bệnh vào khoảng ngày thứ năm dùng thuốc.

DỮ LIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG
Không có số liệu về an toản tiền lâm sàng

CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TRỊ

Viêm mũi dị ứng.

Viêm kết mạc dị ứng.

Ngứa và mày đay liên quan đến histamine.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG  

Cách dùng:
Thường dùng đường uống.

Liêu lượng:
* Người lớn, người cao tuổi và trẻ em từ 12 tuổi trở lên:

Dùng 10 mg loratadine (1 viên nén), dùng một lần/ngày.
* Trẻ em: 2 - l2 tuổi:

Trọng lượng cơ thé > 30 kg: 10 mg loratadine (1 viên nén), một lần
hang ngay.
Trọng lượng cơ thể < 30 kg: 5 mg loratadine (⁄; viên nén), một lần
hàng ngày.
An toàn và hiệu quả khi dùng loratadine cho trẻ em dưới 2 tuổi chưa
được xác định.

* Người bị suy gan hoặc suy thận nặng (độ thanh thai creatinine <
30 ml/phút), dùng liều ban dau 1a 10 mg loratadine (1 viên nén), cứ 2
ngày một lần.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Quá mẫn với bất cứ thành phần nảo của chế phẩm.

CẢNH BÀO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG
Suy gan.
Khi dùng loratadine, có nguy cơ khômiệng, đặc biệt ở người cao
tuổi, và tăng nguy cơ sâu răng. Do đó, cần phải vệ sinh răng miệng
sạch sẽ khi dùng loratadine.

TƯƠNG TÁC VỚI CAC THUOC KHAC, CÁC DẠNG TƯƠNG
TÁC KHÁC:

- Diéu trj déng thai loratadine va cimetidine dan dén tang nồng độ

loratadine trong huyết tương 60%, do cimetidine ức chế chuyển hóa
của loratadine, Điều này không có biểu hiện lâm sang.
- Điều trị đồng thời loratadine và ketoconazole dan t6i tăng nồng độ
loratadine trong huyết tương gấp 3 lần, do ức chếCYP3A4. Điều đó
không cóbiểu hiện lâm sang vì loratadine có chỉ số điều trị rộng.

- Điều trị đồng thờiloratadine va erythromycin dan dén ting nong d6
loratadine trong huyết tương. AUC (diện tích dưới đường cong của
nông độ theo thời gian) của loratadine, tăng trung bình 40% và AUC
của descarboethoxyloratadine tăng trung bình 46% so với điều trị
loratadine đơn độc. Trên điện tâm đồ không có thay đổi vẻ khoảng
QTc. Về mặt lâm sàng, không có biểu hiện sự thay đổi tính an toàn
của loratadine, và không có thôngbáo, về tác dụng an thần hoặc hiện

tượng ngắt khi điều trị đồng thời 2 thuốc này.

TRƯỜNG HỢP CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Trường hợp có thai

Chưa có những nghiên cứu đầy đủ và kiểm tra tốt về sử dụng
loratadin trongthai kỳ. Do đó chỉ dùng loratadine trong thai kỳ khi
cần thiết, với liều thấp và trong thời gian ngắn.

Trường hợp cho con bú
Loratadinevà chất chuyển hóa descarboethoxyloratadine tiết vào sữa
mẹ. Nếu cần sử dụng loratadine ở người cho con bú, chỉ dùng
loratadine với liều thấp và trong thời gian ngắn.

TÁC ĐỘNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY
MOC: Khong có tác động.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng khong mong muén
gặpphải khi sử đụng thuốc

TÁC DỤNG.KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC (ADR)
Loạn nhịp thất nặng đã xảy ra khi điều trị với một số thuốc kháng thụ)We
thé histamin H, thể hệ 2. Điều đó không xuất hiện khi điều trị bing”

loratadine.
Khi sử dụng loratadine với liều lớn hơn 10 mg hàng ngày, những tác
dụng phụ sau đây có thể xảy ra:

Thuong gdp, ADR > 1/100
Than kinh: Dau dau.
Tiêu hóa: Khô miệng.

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
Thân kinh: Chóng mặt.
Hô hap: Khô mũi và hắt hơi.
Khác: Viêm kết mạc.

Hiểm gặp, ADR < 1/1000
Thân kinh: Trầm cảm.
Tim mạch: Tim đập nhanh, loạn nhịp nhanh trên thất, đánh trống
ngực.
Tiêu hóa: Buồn nôn.
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Chuyển hóa: Chức năng gan bắt bình thường, kinh nguyệt không đều.
Khác: Ngoại ban, nổi mày đay, và choáng phản vệ.

Hướng dẫn cách xử trí ADR
Không có dữ liệu về hướng dẫn cách xử trí ADR.

QUÁ LIEU
Ở người lớn, khi uống quá liều viên nén loratadine (40 - 180 mg), có
nhữngbiểu hiện: Buôn ngủ,nhịp tim nhanh,nhức đầu. ở trẻ em, có
biểu hiện ngoại tháp và đánh trồng ngực, khi uống siro qua liéu (vượt
10 mg).Điều trị quá liều loratadine thường là điều trị triệu chứng và
hỗ trợ, bắt đầu ngay và duy trì chừng nào còn cản thiết. Trường hợp
quá liều loratadine cấp, gây nôn bằng siro ipeca dé thao sạch đạ dày
ngay. Dùng than hoạt sau khi gây nôn có thể giúp ích để ngăn ngừa
hấp thu loratadine. Nếu gây nôn không kết quả hoặc chống chỉ định
(thi dụ người bệnh bị ngất, co giật, hoặc thiếu phản xạ nôn), có thể
tiến hành rửa dạ dày với dung dịch natri clorid 0,9% và đặt ống nội
khí quản để phòng ngừa hit phai dich da dày.
Loratadine không bị loại bằng thẩm tách máu.

DONG GOI:
Hộp 3 vi và 10 vỉ — Vỉ 10 viên
Hộp chai 100 viên , chai 200 viên, chai 500 viên, chai 1000 viên

  

  

PHÓ CỤC TRƯỜNG

Nguyen ‘Vin Chan

BAO QUAN:
Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh sáng

TIEU CHUAN AP DUNG:
Tiéu chuan USP 32.

HAN DUNG:
36 thang ké tir ngay sản xuất.

 

TRÁCH NHIỆM TRỘN VẸN.

Déxa tam tay cita tré em,
Đọc kỹ hướng dẫn sử đựng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến Bác sĩ.

Săn xuất tại:

CTY CO PHAN DUGC PHAM SA VISSaWipharm J.S.C)
Lô Z.01-02-03a KCN/KCX Tân Thuận, Q.7, TP.HCM
Điện thoại : (84.8) 37700142-143-144
Fax : (84.8) 37700145 

B2—Tp. HCM, ngày v0 tháng BG ae
JiTONG GIAM DOC  

 


