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GIAY XACNHAN
NOQI DUNG QUANG CAO THUOC

Tén Co quan xac nhan: Cuc Quan 1y Duge - By Y té

Xac nhan ndi dung quang cao thuoc:

1 STT Tén thude S6 gidy diang ky lwu hanh

l 1 Eucol 1,25mg/5ml VD-25968-16

Don dé nghi s6: 768/2018/CV-CPC1HN

Tén co so dé nghi x4c nhan: Cong ty Co phan Dugc pham CPC1 Ha Noi

Dia chi: Cum cong nghi¢p Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong
Tin, Ha Noi

Phuong ti¢n quang cao: Trén bao, tap chi, to roi cho cong ching
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1,25 mg/5 mi
Desloratadin............1,25 mg/5 ml
Dung dich uéng
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https://nhathugcngocanh.com/
Dung dich uéng desloratadin 1,25 mg/5 ml

Euce
1,25 mg/5 ml

Tén thuéc: EUCOL 1,25 mg/5 ml

Thanh phéan: Méi 6ng (5 ml) cé chia:

Hoat chdt: Desloratadin 1,25 mg.

Td duogc: Propylen glycol, glycerin, sorbitol, acid
citric, trinatri citrat dihydrat, natri benzoat, natri
edetat, sucralose, kali sorbat, huong hoa qua tu
nhién, nudc tinh khiét.

Dang bao ché

Dung dich uéng

Quy cach déng goi

05 ml/6ng nhua, 5 8ng nhua/vi

Hép 2 vi, 4 vi, 6 vi, 8 vi

Pac tinh duoc luc hoc

Nhém dugc ly: Thudc khéng histamin H,

Sau khi uéng, desloratadin Uc ché chon loc thu thé
histamin H, & ngoai bién do thuéc hoan toan khong
thdm vao hé than kinh trung uong (CNS). Nghién
cu in vitro da chiing minh desloratadin cé tac dung
chéng di ng bang cach tc ché gidi phéng cac cyto-
kin tién viém nhu IL-4, IL-6, IL-8 va IL-13 tif nhan té
bao mast cling nhu tic ché su biéu hién ctia cdc phan
tlr két dinh P-selectin trén cac té bao ndi mo.

Véi liéu diéu tri 5 mg/ngay, ty 1& budn ngl khéng
cao hon so véi gia dugc (placebo).

& nhitng bénh nhan viém mii di tng (Allergic rhini-
tis - AR), desloratadin c6 tac dung giam cac triéu
chiing nhu hit hgi, s6 mai va ngtla mdi, sung
huyét/ngat mdi, cing nhu ngtta mét, chay nuéc mat
va dé mat, nglra hong.

Ngoai cach phan loai viém mii di tng theo mua va
quanh nam, viém mdi di ing c6 thé dugc phan loai
thanh viém mi di ing khéng lién tuc va viém mai di
(g kéo dai tly theo thdi gian xuét hién triéu chiing.
Viém mdi di ung khéng lién tuc dugc xéc dinh khi
cac triéu chiing xuét hién it hon 4 ngay/tuan hodc it
hon 4 tuan. Viém mdi di ung kéo dai dugc xéc dinh

Tai liéu danh cho céng chiing

khi céc triéu ching xuat hién nhiéu hon 4 ngay/tuan va
kéo dai Ién hon 4 tuan.

Trong hai thir nghiém 6 tudn & nhimg bénh nhan mé day
vé can man tinh cho thédy desloratadin cé hiéu qua trong
viéc 1am gidm ngifa va lam gidm kich thudc va sé lugng
phat ban sau liéu déu tién dung thubc va & mdi thir
nghiém tac dung nay c6 thé kéo dai dén 24 gid. Deslo-
ratadin khéng gdy buén ngl khi dung liéu théng
thudng béng dudng udng.

Pac tinh dugc dong hoc

Hdp thu: Nghién cdu trén 30 ngudi tinh nguyén khoe
manh, sau khi uéng desloratadin liéu 5 mg/lan/ngay
trong vong 10 ngay, thdi gian trung binh dé dat dugc
ndéng dd t6i da trong huyét tuong (Tmax) vao khoang 3
giy sau khi uéng. Néng d6 dinh trong huyét tuong
(Cmax) va dién tich duéi dudng cong (AUC) trung binh
thu dugc 1a 4 ng/ml va 56,9 ng.h/ml. Thiic &n va nudc
budi chum khéng anh hudng dén sinh kha dung (Cmax
va AUC) cla desloratadin.

Phan bé: Desloratadin va 3-hydroxydesloratadin (chat *ffé\ﬂéﬂ_g
chuyén héa cla desloratadin) dugc gén két vira phéi/(:gru_g

(83% - 87% va 85 — 89% tuong (ing) vGi protein huyét

DUGC Py

tuong. Lién két protein ctia desloratadin va chat chuyén ¢y HA

héa 3-hydroxydesloratadin khdng thay déi & bénh nhanz

¢6 chiic nang than suy gidm.

Chuyén héa: Chua xac dinh dugc enzym chiu trach
nhiém chuyén héa desloratadin, do dé chua loai tri
hoan toan mot vai tuong tac cta desloratadin véi cac
thuéc khéac. Nhitng nghién ctu in vivo véi chét Uc ché
d3c hiéu CYP3A4 va CYP2D6 da chiing minh rang nhing
enzym nay khong quan trong trong viéc chuyén héa
desloratadin. Desloratadin khéng tc ché CYP3A4 hodc
CYP2D6 va cling khoéng phai 13 chdt nén hodc chat Uc
ché P-glycoprotein.

Nha sdn xudt
Cong ty cd phan dugc phadm CPC1 Ha Noi
Cum c6ng nghiép Ha Binh Phuong, Thudng Tin, Ha NGi
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Dung dich uéng desloratadin 1,25 mg/5 ml

Euce

1,25 mg/5 mi
Thai trir: Théi gian ban thai trung binh cltia deslorata-
din 14 27 gi&. Cac gia tri néng d6 dinh (Cmax) va AUC
tang ty lé theo liéu dung sau liéu mét lan duy nhat

gilra 5 va 20 mg. Muc do tich lay sau khi uéng 14
ngay di déi véi thai gian ban thai va tan suét liéu
dung. Mét nghién ctiu vé su can bang khéi lugng &
ngudi cho thay cé su héi phuc khoang 87% cla liéu
14C-desloratadin (desloratadin dugc danh dau
bang C14) tim thdy trong nudc tiéu va phan nhu la
* nhiing sdn phdm chuyén héa. Tmax va thdi gian ban
thai cia 3-hydroxydesloratadin trong huyét tuong
cling tuong tu nhu desloratadin.

Chi dinh
- Desloratadin dugc chi dinh trong viém mii di Ung
nhu hét hoi, s6 mai va ngta mai, sung huyét, nghet
mi, ciing nhu ngua; chdy nudc mat va dé mat, ngia
hong va ho.
- Desloratadin dugc chi dinh trong nhiing triéu
chiing lién quan dén may day nhu ngua, néi ban...
Liéu lugng va cach dung
-Tré em ti 1 dén 5 tudi: Ubng 1 6ng (1,25 mg) x 1
lan/ngay. Uéng cung hodc khéng clng véi bira an,
dé gidm cac triéu ching lién quan dén viém mui di
ing (bao gém viém mdi di ing khong lién tuc va
viém mi di ing kéo dai) va may day.
-Tré em tir 6 dén 11 tudi: Ubng 2 éng (2,5 mg) x 1
~ lan/ngay. Udng cung hodc khong cung véi bia an,
dé gidm céc triéu ching lién quan dén viém mdi di
tng (bao gém viém mdi di tng khong lién tuc va
viém m{i di Ung kéo dai) va may day.
- Ngudi I6n va tré em trén 12 tudi: U6ng 4 6ng (5,0
mg) x 1 1dn/ngay. U6ng clng hodc khéng cing véi
bita &n, dé gidm céc triéu ching lién quan dén viém
. mii di ting (bao gém viém mii di tng khéng lién tuc
va viém mdi di ting kéo dai) va may day.
Viém mdi di ing khéng lién tuc (triéu ching xuat
hién it hon 4 ngay/tuan hoac it hon 4 tuan) nén dugc
diéu tri phu hgp dua trén danh gia tién si bénh cta
bénh nhan va nén ngling diéu tri khi hét triéu chiing

Tai liéu danh cho cong chiing
va tai diéu tri khi tai xuat hién triéu ching. Trong viém
mi di Ung kéo dai (triéu ching xudt hién 6n hon 4
ngay/tudn va kéo dai hon 4 tuén), c6 thé diéu tri lién tuc
trong thdi gian tiép xtc véi di nguyén.

Cdch diing: Desloratadin c6 thé dugc diing trong bifa an
hodc sau bita dn. Bé 6ng, udng truc tiép dung dich thuéc
c6 trong 6ng hodc pha lodng véi nudc néu can.
Chéng chi dinh
Ngudi bi man cam véi bat ki thanh phéan nao cua thudc.
Than trong
Chua dénh gid an toan va hiéu qua ctia dung dich EUCOL
1,25 mg/5 ml & tré dudi 1 tudi.
Tac dung khéng mong muén
Mot s6 tac dung bat Igi c6 thé xay ra 1a mét moi, khé
miéng, va nhuc dau.
Hiém c6 bao cao vé phan ting qua man (ké ca phan vé va
phét ban), nhanh nhip tim, danh tréng nguc, tang hoat
déng tdm than van dong, con doéng kinh, tang cac
enzym gan, viém gan va tang bilirubin khi uéng deslo-
ratadin.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc du'oc si khi gdp phai

cdc tdc dung phu cia thuéc.

Tuong tac thuéc
Trong 2 th&r nghiém dugc ly Iam sang c6 kiém soat chéo
trén 24 bénh nhan khée manh (12 nit va 12 nam) khi st
dung liéu desloratadin 7,5 mg (liéu g4p 1,5 lan liéu dung
hangngay) dugc cho uéng mét 1an trong ngay phoi hgp
véi erythromycin 500 mg:(mbi 8 gi®) hodc ketoconazol
200 mg (méi 12/gid) lién tiép trong 10 ngay. & nhém 3
th{r1am sang ¢6 kiém soat khédc trong nhiing nghién ctu
song song trén nhing bénh nhan khdée manh tinh
nguyén (c& nam va ni), desloratadin véi liéu ding 5 mg
dugc phdi hgp véi azithromycin, tiép theo la 250
mg/lan/ngay trong 4 ngay (n=18) hoac vdi 20 mg fluoxe-
tin mdi ngay, trong 7 ngay sau 23 ngay tién diéu tri bang

Nha sén xuat
Cong ty ¢ phan dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, Thudng Tin, Ha NGi
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Tai liéu danh cho cong chiing

Anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh

5 Mot s6 tac dung khéng mong mudn cla thuéc

1,25 mg/5 ml nhu nhic dau c6 thé xay ra do d6 c6 thé anh
hudng l&n kha nang lai xe va van hanh may méc.

Dung dich uéng desloratadin 1,25 mg/5 ml

fluoxetin (n=18) hodc véi 600 mg cimetidin mdi 12 gid
trong 14 ngay (n=18). Mc du1 nhitng néng d6 tang déan cla
desloratadin va 3-hydroxydesloratadin (Cmax va AUCtu 0 -
24 gi®) dugc ghi nhan trong huyét tuong nhung khéng thay
¢6 su thay d6i v& mat 1am sang trong hé so vé suan toan cla
desloratadin, dugc danh gia dya trén cac thong sé cta dién

tam d6 (nhu khoang QT dugc hiéu chinh theo nhip tim), cac va thanh thiéu nién si dung desloratadin lén dén
45 mg (cao gap 9 lan liéu lam sang) da khong

quan sat thay biéu hién lam sang cla qua liéu.

Qua liéu va xr tri

Khi c6 qua liéu, can nhic dung cac bién phap
chudn dé loai bd phan hoat chét chua dugc hap
thu nén diéu tri triéu ching va diéu tri nang do.
Trén mot nghién cdu lam sang da liéu & ngudi I6n

xét nghiém cén 1am sang, cac dau hiéu sinh t6n va céc tac
déng phu.Sy thay di vé dugc dong hoc ctia desloratadin va
3-hydroxydesloratadin & ngudi khoe manh khi phéi hop véi Desloratadin khong dugc bai tiét qua tham phan

cac thudc trén dugc thé hién & bang sau: mau; chua rd liéu cé dudc bai tiét qua thdm phan

phtc mac hay khong.
Desloratadin | 3-Hydroxydesloratadin| 5. quan:
AUC AUC e b g . -
S Cmax| 0- 24 gig|CMax| g_ 34 gijy | Trong bao bi kin, tranh am, tranh anh sang, nhiét
rythromycin +24%| +14% | +43%| +40% 5 duGi
(500 mg mdi 8 h) ° ) ; Mo d6 dudi 30°C.
z(zeggconazg[ - +45%| +39% | +43% +72% Han diing: 36 thang ké tir ngay san xut.
mg moi

. . PE THUGC TRANH XA TAM TAY TRE EM
Azithromycin +15%| +5%  [+15%| +4%
(25%0 mg hgay 1'4 . Nha san xuét
Flsuo:;%{r?gay 2300 - - - Céng ty c6 phan dugc pham CPC1 Ha Néi
(20 mg/ngay) +15%| +0% +17% +13% Cum cdéng nghiép Ha Binh Phuong, Thudng Tin, Ha Noi
Cimetidin +12%| +19% |-11%| -3%
(600 mg, mGi 12 h)

Thuc 3n hodc nudc budi chim khéng anh huéng dén dugc
déng hoc cla desloratadin.

U8ng desloratadin cting véi rugu khéng lam tang nguy co
suy gidm hanh vi do rugu.

Thai ky mang thai va cho con bu

Nhin chung khong thdy anh hudng dén kha néng sinh san &
chudt véi liéu desloratadin cao gép 34 I4n liéu 1am sang dé
nghi cho ngudi.

Khéng quan sat thdy tac dung gay quéi thai hodc dot bién

gen trong cac thif nghiém trén déng vat dung desloratadin.
Do chua cé dit liéu 1am sang vé viéc sitdung desloratadin
trong thai ky nén chua xac dinh dugc tinh an toan cla
EUCOL 1,25 mg/5 ml trong thdi ky mang thai. Khong s
dung EUCOL 1,25 mg/5 ml trong thai ky trir khi lgi ich vuot
trdi nguy co.

Khéng duing EUCOL 1,25 mg/5 ml cho phu nif cho con bu
do desloratadin duoc tiét vao sra me.
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