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TIEU CHUAN: TCCS

THANH PHAN:
Mai vién nén chua:
B3 e S N P 10,00 mg
Taéduqc s VU@ AU 1 vien nen lan, ra nhanh, kong
miéng '
(Mannitol, Cellulose vi tinh thé, Crospovidone, Natri stearyl fumarat)
DUQC LyC:
- Loratadin la thudc khang histamin 3 vong c6 tac dung kéo
dai déi khang chon loc trén thu thé H1 ngoai bién va khdng
c6 tac dung lam diu trén thdn kinh trung udng. Loratadin
thuoc nhom thuéc doi khang thy thé H1 thé hé thu hg
(khéng an thén).
- Loratadin c6 tac dyng lam nhe bot triéu ching cua ) wérn
miiva viem két mac dj ing do giai phéng histamin. Lorata-
din con c6 tac dung chéng ngda va ndi mé day lién quan
dén histamin. Tuy nhién, loratadin khéng ¢6 tac dyng bao
vé ho&c trg gitp lam sang déi véi trudng hgp giadi phéng
histamin nan o ugng hqagb
didu tri chil y éﬁéﬁ%gﬁﬂﬁ Gﬁ%{lﬂ%%* id. o5
- Thudc khang histamin khong ¢6 vai tro trong diéu t$ .
- Nhiing thuc d6i khang H1 thé hé thi hai (khong.an n)
nhu: Terfenadin, astemizol, loratadin, khéng phan bd vao
nao, khi dung thudc vdi liéu théng thudng. Do dé, loratadin
khéng cé tac dung an thdn, ngugc vdi tdc dung phu an
than cla cac thuc khang histamin thé hé thit nhét.
- P& diéu tri viém mi di Ung va mé day, loratadin cé tac
dung nhanh hon astemizol va cé tac dung nhu azatadin,
cetirizin, chlopheniramin, clemastin, terfenadin va mequita-
zin. Loratadin c6 tan sudt tdc dung phy, d&c biét d6i véi hé
than kinh trung uong, thdp hon nhitng thudc khéang
histamin thuéc thé hé tha hai khac.
- Vi vay, loratadin ding ngay mét Ian, tdc dung nhanh, dac
biét khéng c6 tac dung an than, 1a thudc Iya chon dau tién
dé diéu trj viem mdi di ing hoidc mé day dj ting.
- Nhiing thu6c khéng histamin khéng cé tac dung chiia
nguyén nhan ma chi tr¢g giup lam nhe bét triéu chung.
Bénh viém mii di (ing ¢6 thé la bénh man tinh va tai dién;
dé diéu tri thanh cdng thudng phai dllmg céc thuéc khang
histamin lau dai va ngéat quang, va st dung thém nhiing
thuéc khac nhu glucocorticoid dung theo dudng hn va
dung kéo dai.
- C6 thé két hgp loratadin véi pseudoephedrin hydroclorid
dé lam nhe bét triéu ching ngat mi trong diéu trj viém mai
di Ung c6 kém ngat mai.

DUGC BONG HOC:

- Loratadin h&p thu nhanh qua dudng tiéu hdéa sau khi
udng.

N&ng dé dinh trong huyét tudng trung binh cla loratadin va
chét chuyén héa c6 hoat tinh clia n6 (descarboethoxyloratadin)
tuong Ung la 1,5 va 3,7 gid.

- Lién két gilia loratadin vGi protein huyét tuong khoang
97%. Nlta ddi cla loratadin la 17 gio va cla descarboe-
thoxyloratadin 1a 19 gid. N(ra d&i cGa thudc bi€n déi nhiéu
gilia cac ca thé, khéng bi anh huéng bdi uré mau, tang lén
& ngudi cao tubi va ngudi xo gan.

- D6 thanh thai clia thudc 1a 57 - 142 ml/phit/kg va khéng
bi &ni hudng béi-uré mau nhung giam & nguai bénh xo
gan. Thé tich phan bé cla thudce la 80 - 120 litkg.

- Loratadin chuyén héa nhiéu khi qua gan I&n dau bdi hé
enzym microsom cytochrom P450; loratadin chu yéu
chuyén hoéa thanh descarboethoxyloratadin, la chat
chuyén héa c6 tac dung dugc ly.

- Khoang 80% téng liéu clia loratadin bai tiét ra nudc tiéu
va phan ngang nhau, duéi dang ch&t chuyén héa, trong
vong 10 ngay.

- Sau khi.uéng loratadin, tac dung khang. histamin cta
thudc xudt hién trong vong 1 - 4 gio, dat t6i da sau 8 - 12
gid, va kéo dai hon 24 gid. Néng do cua loratadin va
descarboethoxyloratadin dat trang thai 6n dinh & phan Ién
ngudi bénh vao khoang ngay thi nam dung thudc.

c JUgC dung dé diew ti.

- miidi Ung. :

- Viém k&t mac di ing.

- Nguia va mé day lién quan dén histamin.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:

Liéu lugng:

- Ngudi 16n, ngudi cao tudi va tré em tif 12 tudi trd 1én: Dung
1 vién nén tan ra nhanh trong miéng (10 mg loratadin/lan),
dung mét lan/ngay.

- Tré em 2 — 12 tudi:

+ Can ndng > 30 kg: 1 vién 10 mg loratadin/1 lan/ngay.

+ Can nang < 30 kg: 1/2 vién 10 mg loratadin/1 Ian/ ngay.
+ An toan va hiéu qué khi dung loratadin cho tré em dugi 2
tudi chua dugc xac dinh.

- Ngudi bi suy gan hoac suythan nang (do thanh thai creatinin
< 30 ml/phut), dung liéu ban dau la 1 vién nén tan ra nhanh
trong miéng (10 mg loratadin/lan) cu 2 ngay mot lan.

- Loratadin eling dugc sU dung véi mét loai thudc théng
mii, ch&ng han nhu sulfate pseudoephedrine.

Céch dung:

+ Dat vién thudc 1én ludi, thudc ty tan sau 1 — 2 phut
khéng can udéng véi nudc.

CHONG CHi DINH:

- Qua man cam vdi bat ky thanh phan nao cta thudc.
THAN TRONG:

- Ngudi bj suy gan.
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- Khi dung loratadin, c6 nguy co khd miéng, ddc biét &
ngudi cao tudi, va tang nguy cd sau rang. Do dé cén phai
vé sinh rdng miéng sach sé khi dung loratadin.

TUONG TAC THUGC:

- Pidu tri ddng thai loratadin va cimetidin din dén tang ndng
do loratadin trong huyét tuong 60%, do cimetidin tc ché
chuyén héa ciia loratadin. Diéu nay khéng c6 biéu hién lam
sang.

- Piéu tri déng thdi loratadin va ketoconazol dan t6i tang
néng do loratadin trong huyét tuong gép 3 1an, do Uc ché
CYP3A4. Diéu dé khong cé biéu hién 1am sang vi loratadin
¢6 chi sé diéu trj rong.

- Piéu tri déng thdi loratadin va erythromycin dan dén téng
ndng dé loratadin trong huyét tuong. AUC (dién tich dugi
dudng cong cha ndng do theo thdi gian) cta loratadin, tang
trung binh 40% va AUC clia descarboethoxyloratadin tang
trung binh 46% so vd&i diéu tri loratadin don doc. Trén dién
tam dé khong cé thay déi vé khodng QTc. Vé mat lam
sang, khéng c6 biéu hién sy thay ddi tinh an toan cla
loratadin, va khang c6 théng béo vé tac dung an than hodc
hién tugng ngét khi diéu tri ddng thdi 2 thudc nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

- Loan nhip thét nang da xay ra khi diéu trj véi mot s6 thude
khang thy thé histamin H1 thé hé 2. Diéu d6 khong xuét
hién khi diéu tri bang loratadin. \ d 1oy

- Khi sii dung loratadin véi lidu 16n han 10°'mg hang ngay,
nhiing tac dung phuy sau day c6 thé xay ra:

Thudng gap, ADR > 1/100

Thén kinh: Pau dau.

Tiéu héa: Khé miéng. -
it gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Thén kinh: Chéng mat. oW
H6 hap: Khd mii va hét hoi. /
Khéc: Viém két mac.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Thén kinh: Tram cam.

Tim mach: Tim dap nhanh, loan nhip nhanh trén that, danh
tréng nguc.

Tiéu héa: Bubén non.

Chuyén héa: Chic nang-gan bat binh-thudng, kinh nguyét
khéng déu.

Khac: Ngoai ban, n8i may day, va choang phan vé.
Théng bédo cho béc si nhing téc dung khéng mong
mudn gdp phai khi sir dung thuée

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

- Chua c6 nhiing nghién ctiu ddy di va kiém tra tot vé sU
dung loratadin trong thai ky. Do dé chi diing loratadin trong
thai ky khi cn thiét, véi liéu thdp va trong thdi gian ngan.
- Loratadin va chat chuyén héa descarboethoxyloratadin
tiét vao slia me. Néu can s dung loratadin & ngudi cho
con bu, chi dung loratadin véi liéu thdp va trong thoi gian

ngan.

NGUOI LAl XE VA VAN HANH MAY MOC:

- Khdng s dung cho ngudi lai xe va van hanh may moc vi
thudc ¢6 thé gay budn ng.

QUA LIEU VA XU TRI:

- ® ngudi I6n, khi uéng qua liéu vién nén loratadin (40 - 180
mg), ¢6 nhiing biéu hién: Budn ngl, nhip tim nhanh, nhic
dau. O tré em, co biéu hién ngoai thap va danh tréng nguc,
khi udng siro qua liu (vugt 10 mg). Diéu tri qua liéu
loratadin thudng la diu tri triéu ching va hé trg, bat ddu
ngay va duy tri chitng nao con cén thiét. Trudng hop qua
lidu loratadin c&p, gay non béng siro ipeca dé thao sach da
day ngay. Dung than hoat tinh sau khi gy nén c6 the gitip
ich dé ngan nglia hép thu loratadin. Néu gay ndn khéng
k&t qua hoac chéng chi dinh (thi du ngudi bénh bi ngét, co
giat, hoac thi€u phan xa nén), cé thé tién hanh rira da day
v8i dung dich natri clorid 0,9% va d&t 6ng néi khi quén dé
phong ngia hit phai dich da day.

- Loratadin khong bi loai b&ng th&m tach mau.

BAO QUAN: Ndi kho thoédng, tranh anh sang, nhiét do dudi
30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay sén xuét.

PONG GOI: Hop 3 vi x vi 10 vién nén tan ra nhanh trong
miéng.
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DE XA TAM TAY CUA TRE EM

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG
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