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TADARITIN

(Vién nén bao phim Desloratadin 5mg)

THANH PHAN *
Mai vién nén bao phim cé chira P
Hoat chét: Desloratadin 5 mg
T4 dugre: Dinatri phosphat khan, tinh bot ngd, cellulose vi tinh thé,
lactose menohydrat, tinh bt ngd bién tinh, silic dioxid keo khan, dau
hat béng hydro héa, magnesi stearat, Opadry AMB Blue 80 W30580

CHI BINH

Vién nen desloratadin 5mg dwgc chi dinh cho ngudi I6n va thanh
thi€u nién (= 12 tudi) dé lam gidm cae triéu.chirng co lién quan té&i
cac bénh:

- Viém mii dj ing theo mua ho&c man tinh.

- Bénh may day

LIEU LUQ'NG VA CACH DUNG

Thuée dung dudng uéng. Dung theo sy chi dén clia bac si didu tri.
Nguwrd'i Ion, tré em trén 12 tui va ngurei gia: lidu théng thuéng
la 5 mg desloratadin (1 vién), dung ligu duy nhét trong ngay.

Tré em dwéi 12 tudi: Chua co s6 ligu nghién clru xac dinh dé an
toan va tac déng trén tré dudi 12 tudi, do dé khéng ding cho tré
dudi 12 tuéi.

Ngurg'i Io'n bj suy giam chirc nang gan va than: liéu khai dau la
5 mg, ding cach ngay, hodc can cir theo dugec ddng hoc clia thude.
Chura c6 nghién ciru day du va dé an toan khi dung thudc cho tré em
bj suy gan hoac than.

CHONG CHi BINH

Qué méan cam véi hoat chat, bat ki thanh phan nao cua thudc hodc
loratadin.

Tré em duéi 12 tudi.

CANH BAO VA THAN TRONG

Hiéu quéa va d6 an toan cuia desloratadin déi véi tré em duéi 12 tudi
chura dugc thiét lap.

Than trong khi dung desloratadin trong triréng hgp suy than néng
Bénh nhan véi cac van dé di truyén vé hap thy galactose, thiéu hyt
Lapp lactase hodc kém hép thu dudng galatose khéng nén dung
thuéc nay.

TU'O'NG TAC THUGC VA CAC DANG TUO'NG TAC KHAC
Khéng guan sat thdy tuong tac cé y nghia lam sang khi sir dung
dong theri vién nén desloratadin véi erythromycin hodc ketoconazol
trong cac thir nghiém lam sang.

Trong thir nghiém dugrc Iy Iam sang, desloratadin dugc uéng cling
rugu khdng lam giam nguy co' tac dung phy do rugu.

SU’ DUNG CHO PHU NU” CO THAI VA CHO CON BU
Desloratadin khdng anh huéng téi sy phat trién clia phéi thai trong
céc thir nghiém trén dong vét. Tinh an teancua viéc str dung thudc
nay trong th&i gian mang thai chua duoc xac nhan do vay khéng
khuyén céo sir dung desloratadin trong théri gian mang thai. Phy nir
dang cho con bt khong nén s dung desloratadin do desloratadin
dugc tiét vao sira me.

ANH HU'O'NG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Trong céc thir nghiém lam sang nhdm kiém dinh kha nang lai xe,
khéng co sir suy giam nao xudt hién é& cac bénh nhan sir dyng thudc.
Tuy nhién, bénh nhan can durgc théng bao vé viéc mét vai truéng

hgp budn ngti ué oai sau khi dung thudc, digu nay c6 thé anh huéng
téi kha nang lai xe hodc van hanh may méc. Do do bénh nhan nén
thén trong néu diing thudc khi dang Ii xe hodc van hanh may mac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cac thir nghiém [am sang ddi véi mét loat chi dinh gom viém miii d|

irng (SAR) va may day tu phat man tinh (CIU), vailigu ding khpyén

cao la 5mg hang ngay, tac dung khéng mong muén cuia desloratadin

dugc béo cao la hon 3% so v&i nhirng ngurdi digu tri bang placebo.

Téac dung phu thuéng thdy nhét trong bao céo so véi placebo 1a mét

moi (1,2%), khd miéng (0,8%) va dau dau (0,6%). Trong midt thir

nghiém lam sang v&i 578 bénh nhan la thanh thiéu nién tudi tor 12

dén 17, tac dung ngoai y phd bién nhat la dau dau chiém 5,9% vai

bénh nhan ding desloratadin va 6,9% véi bénh nhan dung placebo.

Mot sé tac dung khéng mong muén duge bao céo sau qua trinh luu

hanh san pham dugec liét ké duéi day:

R&i loan tam than

Ao giac

R&i loan hé than kinh

Hoa mét chéng mét, ngai ngti, mét ngu, téng hoat déng tam tn

Rdi loan tim

Banh tréng ngure, nhip tim nhanh

R&i loan duwérng ruét

Bau bung, budn nén, nén, kha tiéu, tiéu chay.

Rdi loan gan

Tang enzyme gan, tang bilirubin, viém gan.
e

Ré6i loan xuwro'ng va mo lién két
Pau co 0

R@i loan toan than ’Z / %/ /Z& v
Phan (rng qua mén (vi du nhu sdc phan ve, phi mach, khé the,
ngira, phat ban, may day)

QUA LIEU
Khi xay ra qua liéu, can c6 nhirng bién phap chuén dé loai bo phan
thudc chura duge hdp thu ra khéi co thé.

Khuyén céo diéu trj trigu chirng va diéu trj ho tro.

Dya trén cac thir nghiém lam sang da ligu & ngudi I6n va thanh
nién vai liéu diing khuyén cao dén 45mg desloratadin (gép 9 lan Ileu
dung thong thuorng), khéng quan sat thdy cé nhirng tac do
sang c6 lién quan. S
Desloratadin khéng dugc thai trir béing loc mau; chua rd co thql
dugc bang thdm phan mang bung hay khong

BAO QUAN
Duéi 30° C. Tranh anh sang

DANG BAO CHE VA QUI CACH DONG GOI
Hop 3 vi, vi chira 10 vién nén bao phim

TIEU CHUAN CHAT LU O'NG:
Nha san xuét

HAN DUNG:
24 thang ké tir ngay san xudt

CANH BAO:

Boc ky hué'ng dén sir dung trwée khi dung.

Néu cin thém théng tin, xin hoi y kién bac si.

Xin théng béo cho béc si biét cdc tic dung ngoal y xay ra trong
qua trinh st dyng.

Dé thudc xa tAm tay iré em.

Khéng diing thudc da qua han st dung. .

Laboratorios les

LE VI

TAY BAN NHA LABORATORIOS
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TADARITIN®

(Vién nén bao phim Desloratadin 5mg)

CANH BAO:

Poc ky hué'ng dén sur dung truréec khi ding.

Néu can thém théng tin, xin hoi y kién béc si.

Xin théng bao cho béc si biét cac tac dung ngoai y xay ra trong qua trinh st dung.
Dé thubc xa tim tay tré em.

Khéng dung thubc da quéa han st dung.

THANH PHAN

M&i vién nén bao phim c6 chira

Hoat chét: Desloratadin 5mg
Ta duoc: Dinatri phosphate khan, tinh bt ngd, cellulose vi tinh thé, lactose monohydrate, tinh bét ngd bién tinh, silic
dioxide keo khan, dau hat bong hydro hoa, magnesi stearate , Opadry AMB Blue 80 W30580

DU'Q'C LUC HOC

Desloratadin la chét chuyén héa chinh c6 hoat tinh theo dud'ng udng cua loratadin 14 chét khang histamin khéng gay budn
ngu. Desloratadin d6i khang histamin tirc thi va co hiéu qua 1au dai, cé tac dung déi khang chon loc thy thé histamin —
H1 & ngoai vi. Sau khi udng, desloratadin trc ché chon loc thu thé H1 & ngoai vi b&i né khdng thdm vao hé than kinh trung
wong.

Desloratadin c6 tac dung chéng dj (rng do (rc ché giai phong cac cytokin gay viém nhu IL-4, IL-6, IL-8, IL-13 tir t€ bao
mast (dai thuc bao) va basophils (bach cau &i kiém) trong co' thé ngudi ciing nhu (rc ché sy bdc 16 ctia cac phan tur két
dinh P-selectin & t& bao ndi mac.

Desloratadin c¢ hiéu lyc lam mét cac triéu chirng bénh nhu hat hoi, s6 miii va ngira, sung huyét/tic mii, ké ca ngira mét,
chay nu¢c mét, dé mét va ngira vom miéng & bénh nhan bj viém mii dj rng. Desloratadin kiém soat hiru hiéu cac triéu
chirng nay trong 24 gio.

Desloratadin cé hiéu qua lam giam triéu chirng di v&i cac bénh may day khac ngoai may day mén tinh ty phét.
Desloratadin hi¢u qua trong viéc lam giam ngcra va lam giam kich thuéc cling nhu s6 lugng phat ban.

DU'Q'C DONG HOC

Hap thu:

Co thé tim thdy cac ndng d6 desloratadin trong huyét twong sau khi uéng thuéc 30 phut.

Desloratadin hép thu t6t, dat ndng d6 dinh trong huyét twrong sau khoang 3 gi¢r. Sinh kha dung cua desloratadin ty 1&
thuan véi ligu lugng trong pham vi 5 - 20mg.

Thirc &n (bira sang giau lipid, giau nang lugng, nuéc budi) khong anh hudng téi duge dong hoc clia desloratadin.

Phén b6:
Desloratadin gan vira phai vao protein huyét twong (83 - 87%). V& Iam sang, chura nhan thdy ré sy tich Iy thudc sau khi
udng ligu duy nhét 5 - 20mg mdi ngay trong vong 14 ngay.

Chuyén héa:

Céc enzym chju trach nhiém trong qua trinh chuyén hoa clia desloratadin van chura dugce xac dinh, vi thé mét sé twong
tac véi cac loai thudce khac c6 thé dugce loai trir hoan toan. Desloratadin khéng (rc ché CYP34A in vivo, va cac nghién clru
in-vitro da chi ra rang desloratadin khéng (rc ché CYP2D6 va ciling khéng phai 1a chat nén hay chat kim ham cla
P-glycoprotein.

Thai trr:
Thai gian ban thai cudi cung khoang 27 gior. D9 tich Iy cua desloratadin phu hop véi thori gian ban thai (khoang 27 gicr)
va vai tan s6 liéu 1 1an duy nhat trong ngay.

CHI DINH

Vién nén desloratadin 5mg dugc chi dinh cho ngudi I6n va thanh thiéu nién (= 12 tudi) dé lam gidm céc triéu chirng co
lién quan t&i cac bénh:

- Viém mili di irng theo mua hodc man tinh.

- Bénh may day

LIEU LUO'NG VA CACH DUNG

Thude dung dudng udng. Ding theo sy chi dan clia bac si digu tri.

Nguréii I6n, tré em trén 12 tudj va nguéi gia: liu thong thudng 1a 5 mg desloratadin (1 vién), dung ligu duy nhét trong
ngay.

Tré em duwéi 12 tuéi: Chura c s6 liéu nghién clru xac dinh d6 an toan va tac dong trén tré dudi 12 tudi, do d6 khong
dung cho tré dudi 12 tudi.

Ngurari I6'n bj suy giam chire nang gan va than: ligu khdi dau 1a 5 mg, dung cach ngay, hodc can cir theo dugc dong
hoc cuia thude. Chura co nghién clru day du vé do an toan khi diing thudc cho tré em bj suy gan hoc than.

CHONG CHi PINH

Qué man cam véi hoat chét, bat ki thanh phan nao ctia thudc hoic loratadin.
Tré em duéi 12 tudi.

CANH BAO VA THAN TRONG

Hiéu qua va d¢ an toan cta desloratadin dGi véi tré em dudi 12 tudi chua dugrc thiét 1ap.

Than trong khi ding desloratadin trong trr'ng hg'p suy than nang

Bénh nhan véi cac van d@ di truyén vé hdp thu galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kémhép thu dudng galactose khéng
nén dung thudc nay. AP1420-01-1



https://nhathuocngocanh.com/

TU'O'NG TAC THUGC VA CAC DANG TU'O'NG TAC KHAC

Khong quan sét thdy twong tac ¢ ¥ nghia lam sang khi str dung dong thdi vién nén desloratadin véi erythromycm hoac
ketoconazol trong céc thir nghiém lam sang.

Trong thtr nghiém dugc ly 1am sang, desloratadin dugc udng ciing rugu khéng lam giam nguy co tac dung phy do rugu.

SU’ DUNG CHO PHY NU" CO THAI VA CHO CON BU

Desloratadin khéng anh huéng téi sy phat trién cua phdi thai trong céc thir nghiém trén dong vét. Tinh an toan cua viéc
str dung thudc nay trong thai gian mang thai chua duge xac nhan do vay khdng khuyén céo str dung desloratadin trong
thai gian mang thai. Phy nir dang cho con ba khéng nén str dung desloratadin do desloratadin dugrc tiét vao sira me.

ANH HU'O'NG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Trong céc thir nghiém 1am sang nham kiém dinh kha nang i xe, khong c6 sy suy giam nao xuét hién & cac bénh nhan
str dung thudc.

Tuy nhién, bénh nhan can dugc théng bao vé viéc mét vai trudng hgp budn ngu ué odi sau khi dung thudc, digu nay co
thé anh hudng téi kha nang lai xe hodc van hanh may méc. Do d6 bénh nhan nén than trong néu dung thudc khi dang lai
xe hodc van hanh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Céc thir nghiém Iam sang d6i véi mét loat chi dinh gdm viém mii dj irng (SAR) va may day tu phat man tinh (CIU), voi
lidu dung khuyén céo la 5mg hang ngay, tac dung khdng mong mudn cua desloratadin dugc b4o cao la hon 3% so voi
nhirng ngu&i didu tri bang placebo. Tac dung phu thudng thdy nhét trong bao céo so véi placebo 1a mét moi (1,2%), khd
miéng (0,8%) va dau dau (0,6%). Trong mét thir nghiém 1&m sang véi 578 bénh nhan 1a thanh thiéu nién tudi tir 12 dén
17, tac dung ngoai ¥ phé bién nhét 1a dau dau chiém 5,9% v&i bénh nhan dung desloratadin va 6,9% v&i bénh nhan ding
placebo.

M6t s6 tac dung khdng mong mudn dugc bao cao sau qua trinh luu hanh san pham dugc liét ké dudi day:

R&i loan tam than

Ao giac

R&i loan hé than kinh N,
Hoa mét chéng mét, ngai ngu, mét ngu, tang hoat dong tam tri, co giat.

R&i loan tim

Danh tréng ngurc, nhip tim nhanh

Réi loan dud'ng rudt

Dau bung, budn ndn, ndn, kho tiéu, tiéu chay.

R&i loan gan

Tang enzyme gan, tang bilirubin, viém gan.

R&i loan xwong va mé lién két

Dau co

Rai loan toan than

Phan (rng qua man (vi dy nhu- s6c phan vé, phu mach, khé thé, ngira, phat ban, may day)

QUA LIEU

Khi xay ra qua liéu, can c6 nhirng bién phap chun dé loai bo phan thudc chura dugc hép thu ra khoi co thé.

Khuyén céo diéu trj triéu chirng va diéu tri hé trg.

Dura trén cac thir nghiém Iam sang da li@u & ngudi I6n va thanh nién véi lidu dung khuyén cao dén 45mg desloratadin
(g8p 9 lan lidu dung théng thudrng), khong quan sat thay c6 nhirng tac dong lam sang c6 lién quan.

Desloratadin khong dugc thai trir biing loc mau; chura ré 6 thai dugc béng thdm phan mang bung hay khéng

BAO QUAN
Duéi 30° C. Tranh anh sang

DANG BAO CHE VA QUI CACH BONG GOI
Hop 3 vi, vi chira 10 vién nén bao phim
Hop 12 vi, vi chira 10 vién nén bao phim

TIEU CHUAN CHAT LUO'NG:
Nha san xuét

_ HANDUNG: Ry e
24 thang keé tir ngay san xuét
Co s& san xuét:

Laboratorios Lesvi, S.L.
Avda. Barcelona, 69
08970 Sant Joan Despi (BARCELONA), TAY BAN NHA.

Co sé dang ky:

CONG TY CO PHAN TADA PHARMA

44A DBinh Cong Trang, Phudng Tan Binh, Quéan 1, TP. HCM, Viét Nam
Tel: 08-6264-2241, Fax: 08-6264-2235

tada

Pharmaceuticals AP1420-01-1



