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Hồ sơ đăng ký Viên nén Loratadin ]0mg

Viên nén Loratadin 10mg

  
RINH BAY:Hop 1vix10vién fe— .

ONG THUC:Cho1viên
Loratadin 10mg

Tá dược.........................Vd 5...geass1 vién

(Lactose, Tinh bột, Cellulose vi tinh thé, Natri benzoat, Talc, Magnesi stearat)

TAC DUNG:
Loratadin là thuốc kháng histamin 3 vòng có tác dụng kéo đài đối kháng chọn lọc trên

thụ thể Hị ngoại biên và không có tác dụng làm dịu trên thần kinh trung ương. Loratadin thuộc

nhóm thuốc đối kháng thụ thể H¡ thế hệ thứ hai (không an thần).
Loratadin có tác dụng làm nhẹ bớt triệu chứng của viêm mũi và viêm kết mạc dị ứng do

giải phóng histamin. Loratadin còn có tác dụng chống ngứa và nỗi mày đay liên quan đến
histamin.

Loratadin không phân bố vào não khi dùng với liều thông thường, do đó không có tác

dụng an thần, không gây buồn ngủ.
Loratadin dùng ngày một lần, tác dụng nhanh, đặc biệt không có tác dụng an thần rất

thích hợp để điều trị viêm mũi dị ứng hoặc mày đay dị ứng.
CHỈ ĐỊNH:
Viên nén Loratadin làm giảm triệu chứng của các bệnh sau:

- Viêm mũi dị ứng bao gồm: hắt hơi, số mũi, ngứa mũi.
- Viêm kết mạc dị ứng, ngứa và chảy nước mắt đo dị ứng.

- Ngứa và mày đay do dị ứng.

- Các bệnh da do dị ứng khác.

LIEU DÙNG - CÁCH DÙNG:
Người lớn và trẻ em từ 12 tuôi trở lên:

Dung 1 vién, 1 lần/ngày

Tré em: 2 - 12 tudi:
Trong lugng co thé > 30 kg: ding 1 vién, 1 lần /ngày

An toàn và hiệu quả khi dùng Loratadin cho trẻ em dưới 2 tuổi chưa được xác định.

Người bị suy gan hoặc suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phúÐ: dùng liều 1⁄2

viên/lần/ngày hoặc 2 ngày uống 1 viên.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH:
- Mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc.

THẬN TRỌNG:

Cần thận trọng với bệnh nhân suy gan.

Khi dùng Loratadin, có nguy cơ khô miệng, đặc biệt ở người cao tuổi, và tăng nguy cơ sâu răng.

Do đó, cần phải vệ sinh răng miệng sạch sẽ khi dùng Loratadin.

THỜI KỲ MANG THAI

Chưa có những nghiên cứu đầy đủ về sử dụng Loratadin trong thai kỳ. Do đó chỉ dùng

Loratadin trong thai kỳ khi cần thiết, với liều thấp và trong thời gian ngắn.
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Hồ sơ đăng ký Viên nén Loratadin Ï Omg

 

Khi sử dụng Loratadin với liều >10 mg hàng ngày, những tác dụng phụ sau đây có thé
Xây ra:

Thường gặp (ADR>1/100): đau đầu, khô miệng

It gặp (1⁄1000<ADR<1/100): Chóng mặt, viêm kết mạc, khô mũi và hắt hơi

Hiểm gặp (ADR<1/1000): Trầm cảm, tim đập nhanh, loạn nhịp nhanh trên thất, đánh

trống ngực, buồn nôn, chức năng gan bất bình thường, ngoài ra có thể bị nỗi mề đay, choáng

phản vệ.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặpphải khi sử dụng thuốc

TƯƠNG TÁC THUÓC
Cimetidin, Ketoconazol, Erythromycin làm tăng nồng độ Loratadin trong huyết tương

(Cimetidin làm tăng 60%, Ketoconazol làm tang gap3 lần).

Việc tăng nồng độ Loratadin trong huyết tương do những phối hợp thuốc trên đây không

có biểu hiện về mặt lâm sàng và không ảnh hưởng tới tính an toàn của Loratadin.

TÁC DỤNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE HOẶC VẬN HÀNH MÁY MÓC

Không ảnh hưởng

QUA LIEU
Ở người lớn, khi uống quá liều viên nén Loratadin (40 - 180 mg), có những biểu hiện:

Buồn ngủ, nhịp tim nhanh, nhức đầu. Ở trẻ em khi uống quá liều (vượt 10 mg), có biểu hiện

ngoại tháp và đánh trống ngực.

Điều trị quá liều Loratadin thường là điều trị triệu chứng và hỗ trợ, bắt đầu ngay và duy

trì chừng nào còn cần thiết. Trường hợp quá liều Loratadin cấp, gây nôn bằng siro Ipeca để tháo

sạch dạ dày ngay. Dùng than hoạt sau khi gây nôn có thể giúp ngăn ngừa hắp thu Loratadin. Nếu

VY gây nôn không kết quả hoặc chống chỉ định (thí dụ người bệnh bị ngất, co giật, hoặc thiếu phản

xạ nôn), có thể tiến hành rửa đạ dày với dung dịch Natri clorid 0,9% và đặt ống nội khí quản để

phòng ngừa hít phải dịch dạ dày.

Loratadin không bị loại bằng thẩm tách máu.

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30 °C, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất

 

eC ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN THAY THUOC

CONG TY CO PHAN TRAPHACO
75 Yên Ninh - Ba Đình - Hà Nội

tại: Ngõ 15, đường ngọc Hồi, P. Hoàng Liệt, Q. Hoàng Mai, TP. Hà Nội
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