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Composition:

Each uncoated tablet contains:
Loratacine USP 101mg
Incication, contraindication, dosage, administration, warning
and other informations: Refer o enciesed package inser!

Storage: Score al below 30°C, protect from ight

WARNING: KEEP AWAY FROMTHE REACH OF CHILDREN.

READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE

Manufactured in India by/ San xuat lai An Độ bởi:

© CADILA
—_— PHARMACEUT {CALS

1389, Trasad Road, Dholka - 387810,
District: Anmedabad, Gujarat State
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LORATADINE USP TABLETS
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LORFAST

THANH PHAN
Mỗi viên nén không bao có chứa:
- Hoat chat:

Loratadin 10 mg
- Tá được: Dicalci phosphat, tính bột ngô, nước tinh khiết, natri starch glycollate (tuýp A), bột

talc tinh khiét, magnesi stearat, colloidal silicon dioxid.

MÔ TẢ
Viên nén không bao màu trắng, hình tròn, trơn, phăng, hơi vát, với vạch bẻ ở một mặt và khắc
chit "LFT" ở mặt còn lại.
CHÍ ĐỊNH
Viêm mũi dị ứng.
Viêm kết mạc dị ứng.
Ngứa và mày đay liên quan đến histamin.
CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Người lớn, người cao tuổi và trẻ em từ 12 tuổi trở lên:
Dùng một viên nén 10 mg loratadin, dùng một lần/ngày. L

Trẻ em: 6 - 12 tuổi:
Có thể dùng liều 5-10 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 10 mg, cứ 2 ngày một lần.

THẬN TRỌNG VÀ LƯU Ý ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG
Suy gan.
Khi dùng loratadin, có nguy cơ khô miệng, đặc biệt ở người cao tuôi, và tăng nguy cơ sâu răng.
Do đó, cần phải vệ sinh răng miệng sạch sẽ khi dùng loratadin.

SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮ MANG THAI VÀ PHỤ NỮ ĐANG CHO CON BÚ
Thời kỳ mang 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 ngắn.
Thời kỳ cho con bú

Loratadin và chất chuyển hóa 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 ngắn.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VẬN HANH MAY MOC
Chưa có dữ liệu cụ thẻ.
TƯƠNG TÁC THUỐC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC
Điều trị đồng thời loratadin và cimetidin dẫn đến tăng nồng độ loratadin trong huyết tương 60%,
do cimetidin ức chế chuyên hóa của loratadin. Điều này không có biểu hiện lâm sảng.

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

Điều trị đồng thời loratadin và erythromycin dẫn đến tăng nồng độ loratadin trong huyết tương.
AUC (diện tích dưới đường cong của nồng độ theo thời gian) của loratadin, tăng trung bình 40%
và AUC của descarboethoxyloratadin tăng trung bình 46% so với điều trị loratadin đơn độc. Trên
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điện tâm đồ không có thay đổi về khoảng QTc. Về mặt lâm sàng, không có biểu hiện sự thay đổi
tính an toàn của loratadin, và không có thông báo về tác dụng an thần hoặc hiện tượng ngất khi
điều trị đồng thời 2 thuốc này.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Khi sử dụng loratadin với liều lớn hơn 10 mg hàng ngày, những tác dụng không mong muốn sau
đây có thể xảy ra:
Thuong gdp, ADR > 1/100
Than kinh: Dau dau.
Tiêu hóa: Khô miệng.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Than kinh: Chong mat.
Hô hấp: Khô mũi và hắt hơi.
Khác: Viêm kết mạc.

Hiểm gap, ADR < 1/1000
Than kinh: Tram cam.
Tim mạch: Tim đập nhanh, loạn nhịp nhanh trên thất, đánh trống ngực.
Tiêu hóa: Buồn nôn.
Chuyên hóa: Chức năng gan bất bình thường, kinh nguyệt không đều.
Khác: Ngoại ban, nổi mày đay, và choáng phản vệ. sie

Thông báo cho Bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 44
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, có biểu hiện ngoại tháp và đánh trống ngực, khi uống quá

liều (vượt 10 mg). Điều trị quá liều loratadin thường là điều trị triệu chứng và hễ 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 ích để ngăn ngừa

hấp thu loratadin. Nếu gây nôn không kết quả hoặc chống chỉ định (thí dụ người bệnh bị ngất, co
giật, hoặc thiếu phản xạ nôn), có thê tiến hành rửa dạ 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.

DƯỢC LÝ LÂM SÀNG
Dược lực học
Loratadin là thuốc kháng histamin 3 vòng có tác dụng kéo dài đối kháng chọn lọc trên thụ thể Hạ
ngoại biên và không có tác dụng làm dịu trên thần kinh trung ương. Loratadin thuộc nhóm thuốc
đối kháng thụ thể Hạ thế hệ thứ hai (không an than).
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 va corticosteroid.

Thuốc kháng histamin không có vai tro trong điều trị hen.

Những thuốc đối kháng H; thể hệ thứ hai (không an thần) như: Terfenadin, astemizol, loratadin,
không phân bố vào não, khi dùng thuốc với liều thông thường. Do đó, loratadin không có tác
dụng an thần, ngược với tác dụng phụ an thần của các thuốc kháng histamin thế hệ thứ nhất.

Đề điều trị viêm mũi dị ứng và mày đay, loratadin có tác dụng nhanh hơn astemizol và có tác
dụng như azatadin, cetirizin, chlopheniramin, clemastin, terfenadin và mequitazin. Loratadin có
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tần suất tác dụng phụ, đặc biệt đối với hệ thần kinh trung ương, thấp hơn những thuốc kháng
histamin thuộc thế hệ thứ hai khác.
Vì vậy, loratadin dùng ngày một lần, tác dụng nhanh, đặc biệt không có tác dụng an thân, là
thuốc lựa chọn đầu tiên đề điều trị viêm mũi dị ứng hoặc mày đay dị ứng.

Những thuốc kháng histamin 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 histamin lâu dài và ngắt quãng, và sử dụng thêm những thuốc
khác như glucocorticoid dùng theo đường hít, và dùng kéo dài.
Có thể kết hợp loratadin với pseudoephedrin hydroclorid để làm nhẹ bớt triệu chứng ngạt mũi
trong điều trị viêm mũi di ứng có kèm ngạt mũi.
Dược động học
Loratadin hấp thu nhanh sau khi uống. Nồng độ đỉnh trong huyết tương trung bình của loratadin
và chất chuyên hóa có hoạt tính của nó (descarboethoxyloratadin) tương ứng là 1,5 và 3,7 giờ.
97% loratadin liên kết với protein huyết tương. Nửa đời của loratadin là l7 giờ và của
descarboetho- xyloratadin là 19 giờ. Nửa đời của thuốc biến đổi nhiều giữa các cá thể, không bị
ảnh hưởng bởi urê máu, tăng lên ở người cao tuôi 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 chuyển hóa nhiều khi qua gan lần đầu bởi hệ enzym microsom cytochrom P450;
loratadin chủ yếu chuyên hóa thành descarboethoxyloratadin, là chất chuyển hóa có tác dụng
dược lý.

Khoảng 80% tổng liều của loratadin bài tiết ra nước tiêu và phân ngang nhau, dưới dạng chất
chuyên hóa, trong vòng 10 ngảy.

Sau khi uống loratadin, tác dụng kháng histamin của thuốc xuất hiện trong vòng | - 4 giờ, đạt tối
đa sau 8 - 12 giờ, và kéo dài hơn 24 giờ. Nồng độ của loratadin và descarboethoxyloratadin đạt
trạng thái ôn định ở phần lớn người bệnh vào khoảng ngày thứ năm dùng thuốc.

BẢO QUẢN ty
Bao quan @ nhiét dé dudi 30°C, tránh ánh sáng. ⁄
HẠN DÙNG
24 tháng kể từ ngày sản xuất.

ĐÓNG GÓI
Hộp 10 vi x 10 vién.

TIEU CHUAN CHAT LUOQNG
USP 36

San xuAt boi: Cadila Pharmaceuticals Limited -

1389,Trasad Road, Dholka-387810, District: Ahmedabad, Gujarat State, An D6.

Đề thuốc xa tắm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
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TO THONG TIN CHO BENH NHAN

1 Tên sản phẩm: LORFAST.
2 Mô tả sản phẩm:
Viên nén không bao màu trắng, hình tròn, trơn, phẳng, hơi vát, với vạch bẻ ở một mặt
và khắc chữ "LFT" ở mặt còn lại

3 Thành phần và hàm lượng của thuốc: Mỗi viên nén không bao có chứa :
- Hoat chat: Loratadin 10 mg

Tá dược: Dicalci phosphat, tình bột ngô, nước tính khiết, natri starch glycollate

tuyp A), bét talc tinh khiét, magnesi stearat, colloidal silicon dioxid.
Thuốc dùng cho bệnh gì?

Viêm mũi dị ứng.
-_ Viêm kết mạc dị ứng
- Ngtra và mày đay liên quan đến histamin
5. Nên dùng thuốc này như thế nảo và liều lượng?
Người lớn, người cao tuổi và trẻ em từ 12 tuổi trở lên:
Dùng một viên nén 10 mg loratadin, dùng một lần/ngày.
Trẻ em: 6 - 12 tuổi:
Có thể dùng liều 5-10 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 10 mg, cứ 2 ngày một lần.
6. Khi nào không nên dùng thuốc này?
Quá mẫn với bắt kỷ thành phần nào của thuốc
7. Tác dụng không mong muốn:
Khi sử dụng loratadin với liều lớn hơn 10 mg hàng ngày, những tác dụng không mong
muốn sau đây có thể xảy ra:
Thường gặp, ADR > 1/100
Thần kinh: Dau dau.
Tiêu hóa: Khô miệng. |
Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 ⁄
Thần kinh: Chóng mặt.
Hô hắp: Khô mũi và hắt hơi.
Khác: Viêm kết mạc.
Hiễm gặp, ADR < 1/1000
Thần kinh: Trầm cảm.
Tim mạch: Tim đập nhanh, loạn nhịp nhanh trên that, đánh trống ngực.
Tiêu hóa: Buồn nôn.
Chuyển hóa: Chức năng gan bắt bình thường, kính nguyệt không đều.
Khác: Ngoại ban, nồi mày đay, và choáng phản vệ.

8 Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc nảy?
Điều trị đồng thời loratadin và cimetidin dẫn đến tăng nồng độ loratadin trong huyết
tương 60%, do cimetidin ức chế chuyển hóa của loratadin. Điều này không có biểu
hiện lâm sàng

Điều trị đồng thời loratadin và ketoconazol dẫn tới tăng nồng độ loratadin trong huyết
tương gấp 3 lần, do ức chế CYP3A4. Điều đó không có biểu hiện lâm sang vi loratadin
có chỉ số điều trị rộng
Điều trị đồng thời loratadin và erythromycin dẫn đến tăng nồng độ loratadin trong
huyết tương. AUC (diện tích dưới đường cong của nồng độ theo thời gian) của
loratadin, tăng trung bình 40% và AUC của descarboethoxyloratadin tăng trung bình
46% so với điều trị loratadin đơn độc. Trên điện tâm đồ không có thay đôi về khoảng
QTc. Về mặt lâm Sảng, không có biểu hiện sự thay đổi tính an toàn của loratadin, và
không có thông báo về tác dụng an thần hoặc hiện tượng ngất khi điều trị đồng thời 2
thuốc này.
9 Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?
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Uống liều đã lỡ quên ngay khi nhớ ra, nếu khi nhớ ra cũng là lúc sắp tới thời gian
dùng liều kế tiếp thì bỏ qua liều đã quên. Không được dùng gấp đôi liều để bù vào liều
đã quên.

10. Cần bảo quản thuốc này như thế nào?
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng
11. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều:
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, có biểu hiện ngoại tháp và đánh trống
ngực, khi uống quá liều (Vượt 10 mg). 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 dé tháo sạch da dày ngay. Dùng than hoạt

sau khi gây nôn có thể giúp ích để ngăn ngừa hấp thu loratadin. Nếu 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 dạ 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 thắm tách máu
12. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo:
Ngay lập tức đưa bệnh nhân đến bệnh viện gần nhất.
13. _ Tên/biểu tượng của nhà sản xuất/nhà nhập khẩu/ chủ sở hữu giấy phép dang
ký sản phẩm:
Cadila Pharmaceuticals Limited

1389, Trasad Road, Dholka-387810, District: Anmedabad, Gujarat State, Ấn Độ. +

14... Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này Zs
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 sẽkhi dùng loratadin.

15. Khi nào cần tham vấn bác sĩ: “` TẢ

Thông báo cho bác sĩ những tác cụng ira rg muốn. :

16. Ngày xem xét sửa đối lại tờ thông tin bệnh n      
¡ khi sử dụng thuốc.
5/2013.
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