R, - Thubc nay chi ding theo don thuéc

DESLORATADINE/GENI
Vién nén bao phim Deslor:

Doc ky hirong dan st dung trieoe khi ding

Dé xa tiam tay tré em
Théng bdo ngay cho bdc si hodc dwge s nhitng tac «

THANH PHAN VA HAM LUQNG

M3i vién nén bao phim c6 chira

Hoat chat:

Desloratadin ...........c........d Mg

Ta duoc: cellulose vi tinh thé (E460), tinh bjt
ngd tién gelatin hba, magnesi stearat, silic keo
khan, Opadry blue 03A30735 (chl’ra
hypromellose titani dioxid E171, cellulose vi
tinh the, acid stearic, Indigotine132).

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim mau xanh, hinh tron, hai
mit 161 véi kich thuée 6,5 mm, béday 3,2 mm.

CHi PINH

Desloratadin dugc chi dmh o ngu'm 16n va
thanh thiéu nién tir 12 tudi trd 1én dé giam cac
triéu chirng sau:

e Viémmiiiditng

e Mayday

LIEUDUNG VA CACHDUNG

Liéu diing:

Nguoi Iom va thanh thiéu nién (tir 12 tuoi tré
lén

Liéu d& nghi cia desloratadin 13 m6t vién nén
mdtngay.

Trong trudng hop viém mili di ing khong lién
tuc (triu chimng xuét hién it hon 4 ngay trong
mot tudn hodc kéo dai it hon 4 tudn) nén sir
dung phu hop véi mire do tinh trang bénh va
viéc dleu tr1 ¢6 thé ngung lai sau khi cac triéu
chimg dan bién mat cho dén ki ching xuét
hién tré lai.

Trong truong hop viém miii dj 1’mg kéo dai
(trigu chirng xuét hién trong 4 ngay hodc hon
trong mt tuan va keéo dai hon 4 tudn), viéc tiép
tuc diéu trj v6i thude co thé dugc khuyen cao
vO1bénh nhén trong sudtthoi ky di tng.

Déivéi tré em

Cac thir nghiém lam sang vé tac dung cua
thude desloratadin trén tré¢ em thanh thleu nién
trong dd tudi tir 12 dén 17 con han ché.

D0 an toan va tac dung cua vién nén bao phim
desloratadin 5 mg & tré em dudi 12 tudi chura
dugc dém bao. Cac dif liéu cu thé van chua
dugc nghlen curu.

Khuyen cdo tré em dudi 12 tudi dung dang
siro, chira ¢6 danh gia an toan, hiéu qua cua
desloratadine & tré em durdi 6 thang tudi.

Cach dung
Vién nén dung theo durdong udng.
Cé thé udng thubc khi déi hoic khi no.



CHONG CHi PINH
Man cam véi desloratadm v6i bat ky thanh
phan nao cia thube hodic véi loratadin.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI
DUNG THUOC

Trong truong hop suy than ning, desloratadin
nén dugc sir dung than trong.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO
THAIVA CHO CONBU

Phu nirmang thai

Mot lugng lcrn dit li¢u trén phu nir mang thai
(hon 1000 két qua vé phu nir mang thai) da chi
ra khéng c6 di dang cling nhu gy dgc cho tré
thiéu thang cua desloratadin. Nghién ctru trén
dong vat cung khong cho thay tac dung gay hai
trie tiép hay gian tiép vé mit san sinh ra doc o,
Nhu mét 101 canh bao truge, phy nir mang thai

nén han ché sir dung thudc desloratadin trong
subt thai ky.

Phu nirdang cho con b

Desloratadin dugc xac dinh ¢6 trong sita me &
nhimg phu ntr dang nudi tré so sinh/tré nho
bang sita me va dang diéu tri v&i desloratadin.

Tac dung cua desloratadin trén tré so sinh/tré
nhé van chura biét 1. Quyet dinh khong tlep tuc
cho con bu hay khdong tlep tuc/tranh st dung
desloratadin phu thudc vao loi ich cua viéc cho
con bt va loi ich diéu tri.

D¢ tuéi sinh san
Khong co dirli¢u nao vé anh hudng trén d6 tuoi
sinh san ¢ ca nam lan nit.

ANH HUONG DPEN KHA NANG LAI XE
VAVANHANHMAYMOC

Desloratadin khong anh huong hodc anh
huong khong dang ké dén kha nang lai xe va
diéu khién may moéc duya trén cac thir nghiém
lam sang. Banh nhén nén biét rang hau hét
nhung ngum sir dung thudc nay khong c6 cam
glac ngu ga ngu gat. Tuy nhién tly vao dap u img
v6i thude khac nhau ciia nhimg cé thé riéng
b1¢t nén khuyen cao bénh nhéan khéng tham
gia vao cac hoat dong doi hoi tép trung tinh
than cao d9, nhur 14i xe va diéu khién may moc,
cho den khi bénh nhén d3 bat dau thich nghi voi
thudc nay.

TUONGTAC,TUONG KY CUATHUOC

Khong quan sét thiy tuong tac c6 y nghia lam
sang khi diing két hop vién nén desloratadin
voi erythromycin hodc ketoconazol trong cac
thirnghiém lam sang.

Voitréeem \

Céc nghién ciru vé tuong tac thude chi dugce
thye hién trén ngudi 1om.

Trong mot thu nghiém 1am sang vé dugc dong



{PHARM
itadin S mg

lung khéng mong muon gip phdi khi sir dung thuéc

hoc, desloratadin khi udng cling véi rugu
khong c6 hiéu qua lam giam tac dung cua rurou.
Tuy nhién, cac trudng hop khong dung nap va
ngd dgc rugu da dugce bao cdo trong sudt qua
trinh sir dung sau khi luru hanh thuéc. Vi I& d6,
nén khuyen c4o khi dung desloratadin cuing véi

ruQu.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA
THUOC

Tém tit hd so'an toan

Trong cac thr nghiém [Am s::’mg bao gé‘)m cac
chi dinh vé viém mili dj ung va chung may day
man tinh ti phat, v liu khuyén cao las mg
mdi ngay thi tac dung khnng mong mudn clia
desloratadin dd dugc bdo cdo trén 3% bénh
nhan hon hin nhém diéu tr1 bang gia dugc. Tac
dung phu thu*cmg gip nhit ¢ nhém dung gia
dugc la mét moi (1,2%), khé miéng (0,8%) va
dau dau (0,6%).

Poi trong tré em

Trong mot tha n ghlem lam sang vd1 578 bénh
nhan vi thanh nién, tir 12 dén 17 tudi, tac dung
phu thudng gip nhét 1a nhirc dau; didu nay xay
ra & 5,9% bénh nhan diéu tri véi desloratadin
va 6,9% bénh nhén dung gia dugc.

Bang phan loai vali¢t ké cac tac dung phy
Tan suat cua cac tic dung phu trong thu
nghiém ldm sang duoc bao cdo nhiéu hon
nhém dung gia dugc va cac tac dung khong
mong muon khéc van dugce bao cdo trong sudt
thoi gian sau khi dua ra lvu hanh trén thi truong
dugc liét ké trong bang sau.

Céc tAn sudt bao gdm rat phd bién (= 1/10), phd
bién (2 1/100 d@én <1/10), khéng phd bién
(>1/1.000 dén <1/100), hiém gap
(21/10.000 ¢én <1/1.000), rit hiém gap
(<1/10.000) va chua rd (khong thé uwoc lugng
dugc tir dit liéu sén o).

Phan loai hé  [Tén suit Téc dyng khong
thong co quan mong muon ciia
desloratadin

Roi loan tim Rithiém gdp  |Ao gidc

thin

R&i loan h¢ thin [Phd bién Dau dau, chéng mt

kinh Réthiem gap  |Hoa mit, tinh trang
ngu lo mo, mat ngu,
van ddng than kinh

qua mac, dgng kinh
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Roi loan tim Rét hiem gap déanh tréng nguc,
mach khodng QT kéo dai

Réi loan dwring Phd birén Khé miéng

tiéu ho4 R4t hiém gigp  |Pau bung, budn nén,
non, kho tiéu, ti€u
chay

Réi loan gan mat Rét hiém gip Enzym ciia gan va
Chua o nong d¢ bilirubin
tang

Bénh viém gan
Jaundice

R6i loan md da |[Chuard Nhay cam 4nh sang
va mob durdi da
Réiloan md co |RAt hiém gap |Pau co
xuong va mo lién

két
Ro6i loan chung [Phd bién Mét moi
R4t hiém gip  |Phan {mg qué man
(nhv qué man, phu
mach, kh6 thmr ngua,
phat ban va ndi may
day)
Chua 16 Hen suyén
Déi tieong tré em

Céac phan tmg khong mong mudn khac duoc
bao céo trong suot thoi glan sau khi dwa ra thi
tru'cmg & bénh nhi véi tan suit khong rd bao
gom kéo dai khoang QT, loan nhip tim, va
cham nhip tim.

Bao cao ve cactac dung phu nghi ngq’r

Bao cao Ve cac phan 1] ung phu nghi ngé sau khi
san pham thudc duge cap phép luu hanh 14 rét
quan trong. NGO cho phép ti€p tuc theo ddi vi€c
can bang glua loi ich hoac nguy co ctia thude.

Céac chuyén g1a chdm séc sirc khoé dugce yéu
cau phal bao c4o bat ky phan ¢ ing bt lo1 nghi
ngd ndo théng qua hé thong bao cao qudc gia.

QUALIEU VA CACH XU TRI

Tac dung khong mong muén lién quan dén
viéc str dung qua li€u, quan sat dugc trong qua
trinh sir dung sau khi luu hanh thudc trén thi
truong 1a twong tu nhu véi lidu diéu tri, nhung
& murc d6 anh huong cao hon.

Trieu chzmg

Dua vao mdt thir nghiém lam sing da liéu,
trong d6 c6 sir dung 45 mg desloratadin (gdp 9
lan so véi liéu lam sang) khong gay ratac dung
lién quan trén 1am sang.

Diéu tri

Trong trnrong hop qua liéu, hiy cin nhic cac
bién phap chuan dé loai bo hoat chit chua du'qc
hap thy. Khuyén céo diéu tri triéu chimg va hd
trg.

Desloratadin khnng bi loai trir bang thim tach
mau, khong biét 1 la c6 dugc loal bo bang
tham phén phiic mac khong.

Treem

Tac dung khong mong mudn lién quan dén
vige str dung qua li€u, quan sat dugc trong qua
trinh sir dung sau khi luu hanh thudc trén thi



truong la twong tu nhu vai liéu diéu tr1, nhung
o murc d6 anh huong cao hon.

PACTINHDUQGCLUCHQC

Nhom dugc 1y: khang histamin-thuéc chdng
tram cam H1.
MaATC:R06A X27

Co ché tac dung

Desloratadin 13 thudc déi khang histamin tac
dung dai, khong gay buodn ngu voi hoat tmh doi
khang chon loc voi thu thé H1. Sau khi uong,
desloratadin rc ché chon loc cac thu thé
histamin H1 ngoai vi vi hoat chat nay khong
thé vao dwoc hé than kinh trung wong.
Desloratadin da dugc chiing minh tac dung
chcmg di ung trén nghién ciru in-vitro. Bao
gom trc ché sur phong thich cac cytokin nhu IL-
4, IL-6, IL-8 va IL-13 tir cic dudng bdo va
bach cau ua base ciia ngudi, ciing nhur tre che
sir bam dinh ctia phéan tir P-selectin trén cac té
bao ndi mo. Su lién quan 1am sang cta nhiing
quan sat ndy van chura duwge xac nhén.

Tacdungva an toanlam sang

Trong thir nghiém lam sang véi liéu 1én dén
20 mg desloratadin s dung hing ngay trong
14 ngay, khong thay tac dung trén tim mach
c6 y nghia vé mit thong ké hay lam sang.
Trong thu nghiém lam sang vé duoc ly,
desloratadin dugc dung voi liéu 45 mg moi
ngay (gap 9 lan liéu binh thuong) trong 10
ngay, khong thay kéo dai khoang cach QT..
Khéng quan sat thay su thay dm 14m sang lién
quan nong d6 desloratadin huyet tuong trong
thir nghiém tuong tac thubc khi phdi hop
desloratadin cung v&i ketoconazol va
emhrnmy01n Desloratadin hoan toan khong
vao hé than kinh trung wong. Trong thur
nghi¢m 1am sang c6 ki€ém soat, nhém diing
liéu binh thudong 5 mg moi ngay, ty 18 budn
ngu khdng cao hon so vdi nhom sir dung gia
dugc. Khi dung lieu don desloratadin 7,5 mg
mdi ngay khc:ng anh hudng dén hoat dong
tdm than van dong trong thir nghiém 1am
sang. Trong nghién ciru tic dung cuia liéu don
o nguoi l6n, desloratadin 5 mg khnng anh
huong dén cac danh gla chuan vé thuc hién
chuyén bay bao gﬂm gay buon ngu hodc cac
nhiém vy lién quan den chuyén bay Trong thur
nghiém 1am sang vé dugc 1y, sir dung dong
thoi desloratadin va ruqu khong lam tang suy
yéu hanh vi do rugu hoic tang buon ngu
Khéng thiy khéc biét dang ké vé két qua thur
nghiém tdm than van dong giita nhém ding
desloratadin va nhém dung gia duoc, cho di
khéng dung cung hoac dung cung véi rugu. O
bénh nhan viém mii di irng, desloratadin ¢6
tac dung lam giam céc triéu chimg nhu hit
hoi, chay nudc mili va ngira miii, cling nhu
ngilra mat, chay nudc mat va do mat, va ngira
miéng. Tac dung ki€ém soat cac triéu chirng
nay cua desloratadin kéo dai trong 24 gio.

D6iv6itré em
Téc dung cua vién nén desloratadin van chua
duorc blet ro trong cac thu' nghigm vcu bénh

- A —I-ﬂ



Dorvoitre em

Tac dyung cua vién nén desloratadin van chura
dugc biét 16 trong cac thir nghiém véi bénh
nhén 14 thanh thiéu nién trong do tudi tir 12 dén
17. Ngoal phén loai theo mua va quanh nim,

viém mili di Umg c6 thé phan loai theo cach
khac nhu viém miii di ung khung lién tuc va
viém mili di tmg keo dai phu thudc thoi gian
cua cac tri¢u chung Viém miii di img khong
lién tuc 1a khi cac triéu chimg xudt hién it hon4
ngay trong mot tuan va kéo dai it hon 4 tuén.

Viém mii di img keo dai thi cic triéu chimg
xuét hién trong 4 ngay hodac hon trong mot tudn
vakeo dai hon 4 tuén. Desloratadin ¢6 tac dung
lam giam bot tac hai cia viém miii di img theo
mua bing chung mmh bdi tong diém thim do
chat lwong cude sdng lién quan dén viém mili-
két mac. Cai thién l6n nhat dugc thay trong cac
linh virc lién quan dén vén dé thong thuong va
cac hoat dong hang ngay bi han ché boi cac
triéu ching. Chung may day tir phat mén tinh
dugc nghién ciru nhu mét md hinh 1am sang
cho cac truong hop may day, béi vi sinh 1y hoc
bénh ly co ban 13 nhu nhau, bat ké nguyén nhén
gi, va bai vi nhirng bénh nhén min tinh c6 thé
dé dang phuc hdi. Boi vi su phong thich
histamin 12 yéu t6 nguyén nhén ctia tit ca cac
bénh may day nén desloratadin duoc cho la cd
hiéu qua lam giam tri€u chirng d6i v4i cdc bénh
mfiy day khac ngoai may day tu phat man tinh,

cung nhu dugc khuyén dung trong cac hudng
dan 14m sang. Trong hai ngh1en ctru d6i chimg
gia dugc 0 nhdm bénh nhan may c’[ay man tinh
tir phat trong 6 tuan, desloratadin ¢d tac dung
lam giam ngtra, gidm kich ccr va so lugng ban
sau mot ngay ké tir khi bat dau diéu tri. Trong
m6i thir nghiém, tac dung nay kéo dai hon 24
gio giita céc litu diing. M6t thir nghi¢m 1am
sang thudc khang histamin khac vé1 bénh may
day man tinh tu phat, mét s lugng it bénh nhan
duoc nhan thiy khong c6 dap 1mg vai thuée
khang histamin. P2 quan sat thay sur cai thién
triéu chirng ngira trén 50% ddi tuong, trong d6
c6 55% bénh nhin dugc diéu tri véi
desloratadin va 19% bénh nhin st dung gla
dwoc. Viéc diéu tri véi desloratadin cung cOy
nghla lam giam déng ké su can thwp Vao glac
ngu va chic néng sinh 1y ban ngay, quy mé
bon-diém dugc sir dung dé danh gia hiéu qua
nay.

PACTINHDUQGCPONG HQC

Hap thu

Nong do desloratadin trong huyét tuong co ‘rhe
dugc phat hién sau 30 phut udng thude.
Desloratadin dugc hép thu tot véi n6ng d6 dinh
dat dugc sau khoang 3 gi¢. Thoi gian ban thai
la khoang 27 gio. Miac do tich liiy cua
desloratadin phu hop voi thoi gian ban thai
(khoang 27 gio) voi lieu mot lan moi ngay.
Sinh kha dung cua deslnratadm 1a ty 1€ thudn
trong khoang liéu tir S mg dén 20 mg.

Trong mot thur nghlf;m duoc dong hoc, trong
d6 soligu thnng ké cua b¢nh nhéan dugc so sanh
véi nhimg dbi trgng bi viém miii dj ing theo



mua, 4% ciia cac d6i tugng dat dugc néng do
cao cua desloratadin. Ty 1€ phan trim ndy c6
thé khac nhau tiy theo chiing tdc. Nong d6
desloratadin dinh cao gap 3 lan dat duoc sau 7
gi. HO so an toan cua nhimg doi tumlg nay
khéng khac gi so v&i d6i tugng dan s6 chung.

Phanbo

Desloratadin lién két vira phai (83% 87%) doi
vdi protein huyét trong. Khén gco bang chirng
vé sur tich tu thuoc lién quan dén 1am sang sau
khi ding thude desloratadin méi ngay mét lan
(5 mg dén 20 mg) trong 14 ngay.

Chuyén héasinh hoc \ o
Enzym chju trach nhiém vé sutrao d6i chat cua
desloratadin chua dugc xac dinh, va do do,
mdt s§ twong tac véi cac thube khac khong thé
loai trir hoan toan. ,

Desloratadin l«:hung trc ché CYP3A4 trén in-
vivo, va trén cac thir nghiém in-vitro cho thay
thunc khéng trc ché CYP2D6 va khong phai la
chét trc ché P- glycoprotein.

Thai trir \

Trong mot thi ng]:u'ém li€u don 1€ 7,5 mg
deslnratadm khnng c6 tac dong cua thirc an
(chat béo cao, bira sang nhiéu calo) déi véi viée
sir dung desloratadin. Trong mgt nghién ciru
khéc, nurde ép budi chum khong c6 anh huong
dén viéc sir dung desloratadin. Thoi g1an ban
huy cua giai doan cudi 1a khoang 89 gi

Bénh nhdn suy thidn

Duoc dong hoc ciia desloratadin & bénh nhan
suy thdn man tinh (CRI) dugc so sanh véi cac
d6i trong khée manh trong mét nghién ciru
don liéu va nghién ctru da liéu. Trong nghién
ciru don heu, sur t1ep xuc vai desloratadm la
cao gap 2 v 2,5 14n trong 'mg & nhung bénh
nhan ¢6 CRI nh¢ dén trung bmh va CRI nang
so vO1 nguol khoe manh. Trong nghleu ctru da
liéu, trang thai 6n dinh dat durgc saungay 11 va
5o v&i cac ddi trong khoe manh thi mirc d6 tiép
xuc va1 desloratadin gip 1,5 14n o nhl.mg bénh
nhan c6 CRI nhe dén frung binh va gap 2,5 lan
o nhitng bénh nhén c¢6 CRI néng. Tmng ca hai
nghlen ctru, sur thay do1 mirc d{} tiép xac (AUC
va Cmax) cua desloratadin va 3-
hydroxydesloratadin 1a khong ¢6 lién quan lam
sang.

DULIEUAN TOAN TIEN LAM SANG

Desloratadin la chat chuyén héa con hoat tinh
chu yeu cua loratadin. Nghién ctru tién lam
sang gma desloratadin va loratadm cho thay
khong c¢6 khac biét gi vé tinh chét cling nhu
mirc d6 doc tinh cua desloratadin va loratadm
tai nong d§ coé tac dyng tuong tu cua
desloratadin. D liu ti€én ldm sang vai
desloratadin cho thay khong ¢6 moi nguy hiém
déc biét gi cho ngudi ding, dira vao cac nghién
ctiru theo quy dinh vé an toan dugc ly, doc tinh
trén gen, nguy co gay ung thu, doc trén kha
nang sinh san va phat trién. Khong thay nguy
co giy ung thu trong nhimg nghién ciru véi
desloratadin va loratadin.



CO E4dy ullg UIU UvUlls HUUlUs Hgliitll LUl vl
desloratadin va loratadin.

QUY CACHPONG GOI
Hop chira2 vix 15 vién nén.

BAO QUAN
Béo quan thudc trong bao bi kin, noi khé rao,
nhiét d6 dudi 30°C, tranh 4nh sang va am.

HANDUNG ,
36 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN
Nha san xuat

COSOSANXUAT

GENEPHARM S.A.

18th Km Marathonos Avenue, Pallini,
153 51, Greece

¢hgenepharm
18th Km Marathadnoi Avenue, Pallind 153 51, Greese

o, (+30)210,50.39. 136
E-mail: Infodgenepham.com
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