
. ỷ—g-
of UYBAN NHAN DAN72HO CMIMENS CONG HOA XAHO!CHUNGHIA VIETNAN

CONG TY 66 PHAN DUOC PHAM PHONG PHU Dig Me -Tyo-Flat ohis

) . 5
s.'...(... MẪUHỘP 5VÍ + 46 VIENNÉN Vang

USALOFA 10mg
 

 

  

  

  

BO Y TE

TỤC QUAN LY BUGC |

ĐÃ PHÉ DUYỆI |
 

 

 Hôpˆ5 Ví x 10 viên nén
 

    CONG THỨ. liản UẢN:
MỄ: viêf¡ nén sade: rong bao bì kí¿. di khô, nhiệ: độ di3020.

Hageyico 1ve" CHỈ BINH, GRCH OUNG, CHONG CH BINH:
Xin đọc trong Ÿ? hướng #Š% sử dụng.

ồn xuất tại.

USAR> CN CONG šW CỂ PHẨN DƯỢC 3HẨM PHŨNG PHO
SCUSAÌ Ề ghà MÁ? SÀN XUẤT DƯỢC PHẨM USARIEHPHARM

Lô 12, 8ð số 8, KGN Tan Tao, 0. Bl¿ Tân ?Y.(10/4
84837547998 - 84 8 37717399

 

Ị

và
B
e

—
—
—
—
—
-

a
-

Z
“

Nà
A

t
Pd

F
7

T
ử

1
a
n
)

4

by
e

S-
‘2
:

ý
;

:
R
e

S
|

;
4

KH
`

ụ

)
h.

¥
au

p
o
d

`
f
F
R
a
t

"i
Pa
tt

9%
v

“Y
bà

—
`
Ẳ
=
-

vi
?

| |

 

GMPsWMO

  

  

M
ã

vạ
ch

 

 

 

  

   

— Reerr

——.——”^—— eS

í . Số Lô ÊX :
, TIỂN CHUẨN: T08 NSy : |

| StiK: ie

BEXATAM TAY 18£ EM. i
| BOC KỸ HƯÔNG DẪW SỬ DUNG TRUUS KHi DUNG

DÙ#? ĐƯỒ!(6 UỐNG. €
ˆ <

| | CONG TY G6 PHAM DIƒG PHẨM PH0NG PHÙ :
| | 30 - 42 Phong Phủ, P12, 3.8, TP.H0I"
i Website: http:/Ave*~.phongghu.cuin Email: itwo@paengphu org | |

Ad... tháng ..£. năm 201 ;

gp0lt275g\ DUYỆT

__-.--

Ds. Hé Vinh Hién

https://nhathuocngocanh.com/



ỦY BAN NHÂN DÂN TP. HỒ CHÍ MINH
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM PHONG PHÚ
 

CONG HOAXA HOI CHUNGHIA: VIETNAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
 

MAU VI 10 VIEN NEN
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BAO QUAN:
Trong bao bì kín, nơi khô, nhiệt độ dưới 3090.

CHỈ ĐỊNH, CACH DUNG, CHONG CHI BINH:
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

Mỗi viên nén chứa:
Loratadin.................................-----------+ 10mg
Tá dược vđ ........................................ Í Viên

Sản xuất tại:

Cs,AR) CN CONG TY CO PHAN DƯỢC PHẨM PHONG PHU
NHA MAY SÂN XUẤT DƯỢC PHẨM USARICHPHARM
Lô 12, dường số 8, KCN Tân Tạo, 0. Bình Tân, TP.HEM

84837547998 - 84 8 37547999 —
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Hướng dẫn sử dụng thuốc

Vién nén USALOTA 10mg

Trinh bay: Hộp 5 vỉ x 10 viên nén, Hộp 10 vỉ x 10 viên nén.
Thanh phan: (cho | vién nén):

Lie ses eames sree.an Se ố ẽnnn.n. . ..ố nasumnsine caper unnpsso Mười miligam (10 mg)

Tá dược: Tỉnh bột sắn, lactose, polyvinylpyrrolidone, bột talc, magnesi stearat.............vừa
đủ l viên.

Dược lực học:

Loratadin là thuốc kháng histamin 3 vòng có tác dụng kéo dài đối kháng chọn lọc trên thụ
thé H, 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 nổi mày đay liên quan đến

histamin. Tuy nhiên, loratadin không có tác dụng bảo vệ hoặc trợ giúp lâm sàng đối với

trường hợp giải phóng histamin nặng như choáng phản vệ. Trong trường hợp đó, điều trị
chủ yếu là dùng adrenalin và corticosteroid.

Dược động học:

Loratadin hấp thu nhanh sau khi uống. Nồng độ đỉnh trong huyết tương trung bình của
loratadin và chất chuyền hoá có hoạt tính descarboethoxyloratadin tuong tng 1a 1,5 va 3,7

giờ, 97% loratadin liên kết với protein huyết tương. Thời gian bán thải của loratadin là 17

giờ và của descarboethoxylorratadin là 19 giờ. Thời gian bán thải của thuốc biến đổi nhiều

giữa các cá thể, 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/phút/kg và không bị ảnh hưởng bởi urê máu nhưng
giảm ở người bệnh xơ gan. Thể tích phân bố của thuốc là 80-120 lít/kg
Loratadin chuyên hoá nhiều khi qua gan lần đầu bởi hệ enzym microsom cytochrom P450;

Loratadin chủ yếu chuyển hoá thành descarboethoxyloratadin, là chất chuyển hoá có tác dung/©

dược lý. [=2
Khoang 80% tổng liều của loratadin bai tiết ra nước tiểu và phân ngang nhau, dưới dạng *

chất chuyên hoá trong vòng 10 ngày. KC
Sau khi uống loratadin, tác dụng kháng histamin của thuốc xuất hiện trong vòng 1 - 4 giờ.

đạt tối đa sau 8 - 12 gid, và kéo dài hơn 24 giờ. Nồng độ của loratadin và

descarboethoxyloratadin dat trang thai ồn định ở phần lớn người bệnh vào khoảng ngày thứ
năm dùng thuốc.

Chỉ định:
Viêm mũi dị ứng.

Viêm kết mac di tng.

Ngứa và mày đay liên quan đến histamin.

Chống chỉ định: Quá mẫn với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 4
Thận trọng:

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 trước khi dùng loratadin.
Trẻ em dưới2 tuôi.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:
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Phụ nữ có thai: Chưa có những nghiên cứu đầy đủ và kiểm tra tốt 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 ngăn.

Phu nit cho con bu: Loratadin va chat chuyén hoa descarboethoxyloratadin tiết vào sữa mẹ.

Nếu cần sử dụng loratadin ở người cho con bú chỉ dùng loratadin với liều thấp và trong thời gian
ngăn.

Tác động của thuốc đối với người lái xe và vận hành máy móc: Thuốc không ảnh hưởng lên khả
năng lái xe và vận hành máy móc.

Tương tác th nỐc:

Điều trị đồng thời loratadin và cimetidin dẫn đến tăng nồng độ loratadin trong huyết tương
60%, do cimetidin te chế chuyển hoá của loratadin, và không có biểu hiện lâm sàng.

Điều trị đồng thời loratadin và ketoconazol dẫn tới tăng nông độ loratadin trong huyết tương
gấp 3 lần, do ức chế CYP3A4, không có biểu hiện lâm sàng do loratadin có chỉ số điều trị
rong.

Diéu tri đồng thời loratadin và erythromycin dẫn đến tăng nồng độ loratadin trong huyết
tương. Về mặt lâm sàng, không có biểu hiện sự thay đôi tính an toàn của loratadin, và không
có thông báo về tác dụng anthân hoặc hiện tượng ngất khi điều trị đồng thời 2 thuốc này.
Tác dụng không mong muỖn:
Thường gặp, ADR > 1/100
Than kinh: Dau dau.
Tiêu hoá: Khô miệng.

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Thần kinh: Chóng mặt.

Hô hấp: Khô mũi và hắt hơi.
Tác dụng khác: Viêm kết mạc.
Hiểm gặp. ADR < 1/1000
Thần kinh: Trầm cảm. 20142
Tim mạch: Tim đập nhanh, loạn nhịp nhanh trên thất, đánh trống ngực. SONG

Tiêu hoá: Buồn nôn. CÔ Pt
Chuyển hoá: Chức năng gan bat bình thường, kinh nguyệt không đều. a
Tác dụng khác: Ngoại ban, nổi mày đay, và choáng phản vệ. ‘HONG

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuddi-ie

Sw dung quá liễu:
ở người lớn khi uống quá liều viên nén loratadin (40-180 mg), có những biểu hiện: Buồn
ngủ, nhịp tim nhanh, nhức dau.
ở trẻ em, có biểu hiện ngoại tháp và đánh trống ngực, khi uống 'thuốc quá liều (vượt 10 mg).

Điều trị quá liêu. loratadin thường là điều trị triệu chứngvà hỗ trợ, bắt đầu ngay và duy trì

chừng nào còn cần thiết. Trường hợp quá liều loratadin cấp, gây nôn bằng siro ipeca dé thao
sach da day ngay. Dung than hoat sau khi gaynôn có thể giúp ích để ngăn ngừahap thu
loratadin. Néu gây nôn khôngkết quả hoặc chống chỉ định (thí dụ người bệnh bịngất, co.

giật, hoặc thiếu phản xạ nôn), có thê tiến hành rửa dạ day với dung dịch natri clorid 0,9% va’
đặtỐng nội khí quản để phòng ngừa hít phải dịch dạ dày.
Loratadin không bị loại bằng thẩm tách máu.

Liêu dùng-Cách dùng: Dùng theo sự chỉ dan của thầy thuốc
Người lớn, người cao tuổi và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: Dùng một viên nén 10 mg loratadin,
1 lần/ngày.
Trẻ em từ 2 đến 12 tuổi:
Trọng lượng cơ thể > 30 kg: 10 mg, một lần hàng ngày.

`
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Trọng lượng cơ thể < 30 kg: 5 mg, một lần hàng ngày.
Người bị suy gan hoặc suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút), dùng liều ban
đầu là 1 viên nén 10 mg loratadin, cứ 2 ngày một lần.

Báo quản: Trong bao bì kín, nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C.
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
Tiêu chuẩn: TCCS

Đểxa tầm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ

Không dùng khi thuốc đã quá hạn sử dụng hoặc khi đã bị biến màu, vỡ bở...
 

Sản xuất tại: CHI NHÁNH CÔNG TY CÓ PHAN DUQC PHAM PHONG PHU
NHA MAY SAN XUAT DUQC PHAM USARICHPHARM

Dia chỉ: Lô 12, Đường số 8, Khu công nghiệp Tân Tạo, Phường Tân Tạo A,

Quận Bình Tân, Thành phố Hồ Chí Minh

i CM, ngay 07 thang 05 nam 2013
` Giám đốc   
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