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desloratadine |
AERIUS® |
S i DEé xa tam tay tré em.
dium benzoate 1 mg/m! Bl
o 9 Bac ky hu'éhg dan su’ dung |
Store below 30°C. truréc khi ding. i
Store in the orginal cantainer. Méi ml chira 0,5 mg desloratadine |
i = ? Hép 1 chai 60mi si ro udng. |
Desloratadine 2 Keep out of reach of children. Desloratadine kgl mi & 1100 [
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Each ml contains

0.5 mg desloratadine
Preservative:

Sodium benzoate 1 mg/ml
For Indications,
Contraindications,

Dosage and Administration,

Lot:
EXpt:

and other information:
Desloratadine see package insert.
Store below 30°C
Store in the orginal container.
60 m I Keep out of reach of children.
- Manufactured by:
rpm"'??‘m, ‘ Schering-Plough Labo N.V.,
F s e Belgium.
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DE xa t&m tay tré em. Doc ky hudng dan st dung trudc khi dang.

Xin lién hé vai bac sy hodc dugc sy khi can thém théng tin.

MO TA:

Aerius sir6 1a dung dich trong, mau cam; méi mL dung dich chira 0,5 mg desloratadine. Hép 1 lo chira 60

mL siré uéng chira 30 mg desloratadine.

Ta dudgc: propylene glycol, sorbitol 16ng, acid citric khan, natri citrate dihydrate, natri benzoate, dinatri

edetate, sucrose, huong vi keo cao su tu nhién va nhan tao, mau E100 va nudc tinh khiét.
DUQC LY LAM SANG
Pac tinh dugc Iuc hoc:

Sau khi udng, desloratadine (‘¢ ché& chon loc thu thé& histamine H; ngoai bién do thuéc hoan toan

khéng thédm vao hé than kinh trung wong (CNS).

Ba xac dinh tinh an toan ctia Aerius sird trong ba thi? nghiém l1am sang & bénh nhi. Tré tr 6 thang dén
11 tudi duge diéu tri khang histamine lidu hang ngay 1 mg (6 dén 11 thang tudi), 1,25 mg (1 dén 5
tudi) hodc 2,5 mg (6 dén 11 tudi). Thudc dudc dung nap t6t nhu ghi nhan bdi cac xét nghiém lam
sang, dau hiéu sinh tén, va ECG bao gém khoang QTc. Khi dung lidu khuyén cao, nong dé
desloratadine trong huyét twong tuong tu nhu nhau gitta bénh nhi va ngudi I6n (xem phan DUQC LY
LAM SANG). Do tién trinh bénh viém miii di Gng theo mia/ may day tu phat man tinh va d@ liéu cua
desloratadine tudng tu gilta bénh nhan ngudi I6n va tré em nén c¢6 thé ngoai suy di liéu vé& hiéu qua

clia desloratadine trén ngudi [6n cho bénh nhi.



Desloratadine khong thdm vao hé than kinh trung uvong. Vi lidu diéu tri Aerius vién nén 5 mg méi
ngay, ty & budn ng khéng cao hon so véi gia dugc (placebo). Trong cac thir nghiém lam sang sty
dung Aerius vién nén vdi lidu 7,5 mg méi ngay khong thay cé anh hudng dén hoat déng tam than van
déng. Trong mét nghién cru don lidu, desloratadine 5 mg khéng anh huéng dén céc danh gia chusn

vé thuc hién chuyén bay bao gém gay budn ng hodc nhitng nhiém vu lién quan dén chuyén bay.

O nhiing bénh nhan viém mdi di ting (Allergic rhinitis - AR), Aerius vién nén c6 tac dung giam céc triéu
chiing nhu hat hoi, s6 mai va ngra miii, sung huyét/ngat mdi, cling nhu' ngia mét, chdy nuéc mat va

dd mat, ngra hong. Aerius vién nén kiém soat triéu chirng hiéu qua trong 24 gio.

BS sung cho phan loai d4 ¢6 cta viém mi di t'ng theo mlia va quanh nam, cé thé phan loai viém mii
di itng theo cach khac nhu viém mii di ('ng ngat quang va viém mii di ing dai dang tly theo thoi gian
xuét hién triéu chiing. Viém mi di ¢rng ngat quang dugc dinh nghia khi cac trieu chiing xuét hién < 4
ngay/tuan hoac < 4 tuan. Viem mi di Ung dai dang dugc dinh nghia khi céc triéu chimg xuét hién > 4
ngay/tuan va kéo dai > 4 tuan. Trong 2 thtr nghiém I&m sang 4 tuan & nhing bénh nhan viém mdii di
(ing theo mua (SAR) kém theo hen, desloratadine cé hiéu qua trong viéc giam cac triéu ching cla
viém mdii di (ing theo mua va hen, va giam scr dung thudc déng van beta, khéng anh hudéng bat loi dén
thé tich khi thd ra t6i da trong mot gidy dau tién (FEV1). Viéc cai thién cac triéu chitng ma khéng giam
chiic nang phdi da cling ¢d tinh an toan cua viéc st dung desloratadine cho nhing bénh nhan viém

mui di g theo mua kém theo hen mic d6 nhe dén vira.

Bénh may day tu phat man tinh dugc nghién ctru nhu' mét mé hinh 1am sang déi véi cac bénh may
day, do sinh ly bénh la tuong tuw nhau, bat k& nguyén nhan, va do bénh nhan bi bénh man tinh c6 thé
dé dugc tuyén chon tién ciu hon. Do viéc giai phong histamine 1a yéu t6 nhan qué cla tat cd cac
bénh may day nén desloratadine dudc mong dai c6 hiéu qua lam giam triéu ching déi véi cac bénh
may day khac ngoai may day tu phat man tinh, nhu dugc khuyén nghi trong cac huéng dan 1am sang.
Trong nhitng thir nghiém & ngudi 16n va thanh thiéu nién bi may tu phat day man tinh (CIU), Aerius
vién nén c6 hiéu qua Iam gidm ngira va giam kich c8, s6 lugng ban 1 ngay sau khi bat dau disu tri. O
moi thdr nghiém 1am sang, hiéu qua nay kéo dai sust 24 gio gitta cac lidu dung. Diéu tri véi Aerius vién
nén clng cai thién gidc ngl va hoat ddng ban ngay, dudc xac dinh bdi giam anh hudng dén gidc ngu

va cac hoat déng thudng ngay.

Aerius vién nén co hiéu qua trong viéc gidm ganh nang cda viém mai di ¢ng theo mua nhu duoc

chiing minh béi téng diém tham do chat luong cude song lién quan dén viém két mac -mi. Cai thién
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I6n nhat dugc ghi nhan 14 cac finh vuc lién quan dén cac van dé thuc t& va hoat déng hang ngay bi

han ché béi cac triéu chiing.
Dac tinh duoc ddng hoc:

Co thé dinh lugng dugc ndng dd huyét tuong cla desloratadine trong vong 30 phat ding

desloratadine.

Desloratadine duoc hap thu t6t véi nong dé t6i da dat duoc sau khoang 3 gig; thdi gian ban thai giai
doan cudi khoang 27 gid. Mdc do tich Iy cha desloratadine phu hop véi thdi gian ban thai cta thudc
(khoang 27 gid) va liéu ding mét Ian/ngay. Sinh kha dung clia desloratadine ty 1& thuan vdi lidu diing
5 mg dén 20 mg.

Desloratadine gan két vira phai (83% - 87%) vsi protein huyét tuong. Khéng ¢6 bang chiing vé viéc
tich Iy thudc trén 1am sang sau khi uéng lidu hang ngay (5 mg dén 20 mg) trong 14 ngay.

Chua xac dinh duge men chiu trach nhiém chuyén hoa desloratadine, va vi vay chua loai trr hoan
toan mét vai tuwong tac véi cac thude khac. Nhdng nghién cttu in vivo véi chat (ic ché dac hiéu
CYP3A4 va CYP2D6 da chiing minh rang nhitng men nay khoéng quan trong trong viéc chuyén hoa

desloratadine. Desloratadine khéng Gc ché CYP3A4 hodc CYP2D6 va clng khéng phai 1a tac chat

hoac chét (rc ché P-glycoprotein.

Trong mét nghién clru 1am sang dung 1 lidu desloratadine 7,5 mg, thirc an (blra sang nhiéu chét béo,
giau calori) khéng &nh hudng dén dudc déng hoc cla desloratadine. Trong mét nghién cu khac,
khong thay nudc ép trai budi chum anh hudng dén dude dong hoc clia desloratadine.

Trong mét nghién ctiu bat chéo, sv dung desloratadine don lidu cho thay dang bao ché vién nén va
siré ¢6 tac dung sinh hoc tuong duong va khong bi anh hudng bdi thiic &n (nhidu chat béo, giau
calori).

Trong cac nghién ciru dung ligu don riéng biét nhau, vdi liéu khuyén céo, gia tri AUC va Cmax caa

desloratadine & bénh nhi tuong tu nhu' & nguai I6n st dung liéu desloratadine sird 5 mg.

Bénh nhéan suy than

Trong mét nghién ciru don lidu va mot nghién cliu da lidu, dugc déng hoc clia desloratadine & bénh
nhan suy than man tinh (CRI) duoc so sanh véi cac dsi tuong khde manh. Trong nghién ctiu don lidu,

muc do tiép xuc véi desloratadine & bénh nhan suy than nhe dén wira va nang tuong Ung I6n hon



khoang 2 va 2,5 Ian so véi ngudi khée manh. Trong nghién ctiu da lidu, trang thai 6n dinh dat duoc
sau Ngay 11, va so vdi ngudi khdée manh mdc do tiép xuc voi desloratadine & bénh nhén suy than nhe
dén vira 1 16n hon ~ 1,5 1an, va & bénh nhan suy than nang la I6n hon ~ 2,5 Ian. Trong ca hai nghién
cuu, su thay déi mdce dé tiép xic (AUC va Cmax) cla desloratadine va 3-hydroxydesloratadine khéng
¢o lién quan 1am sang.

CHI BINH:

Aerius dugc chi dinh d€ gidm cac triéu chiing lién quan dén viém mii di tng, nhu hat hoi, s6 mii va ngtra

mdi, sung huyét/nghet mdi, ciing nhu ngtia, chay nudc mat va dé mét, ngtra hong va ho.

Aerius cling duoc chi dinh d& gidm cac triéu chiing lién quan dén may day nhu giam ngtra, giam kich c¢&

va s6 lugng ban.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Tré tir 6 thang dén 11 thang tudi: 2 mL (1 mg) Aerius siré, udng 1 lan/ngay cung hodc khéng cling biia

an, dé giam cac triéu chiing lién quan dén viem mi di ¢rng (bao gém viém mdi di Gng ngét quang va
viém mi di ('ng dai dang) va may day.

Tré tr 1 dén 5 tudi: 2,5 mL (1,25 mg) Aerius siré, udng 1 lan/ngay cung hodc khéng cuing bira &n, dé

giam cac triéu ching lién quan dén viém mi di ing (bao gém viém mdi di (ing ngat quang va viém
mdi di (’ng dai dang) va may day.

Tré to 6 dén 11 tudi: 5 mL (2,5 mg) Aerius siré, udng 1 l&n/ngay cling hodc khéng cting biva an, dé

giam cac triéu chiing lién quan dén viém miii di ing (bao goém viém mdi di (ing ngét quang va viém
mdi di iing dai dang) va may day.

Ngudi I6n va thanh thi€u nién (> 12 tudi): 10 mL (5 mg) Aerius sir6, udng 1 Ian/ngay uéng cling hoac

khdng cung bita &n, dé giam cac triéu chiing lién quan dén viém mi di ing (bao gém viém miii dj (ing
ngat quang va viém mdi di ing kéo dai dang) va may day. Chi dung dudng udng.

Viém miii di iing ngat quéng (triéu chiing xust hién < 4 ngay/tudn hodc < 4 tuan) nén duadc didu tri phu
hop dua trén danh gia tién st bénh clia bénh nhan va nén ngiing didu tri khi hét triéu chirng va tai
diéu tri khi tai xudt hién triéu chiing. Trong viém mdi di Ung dai dang (triéu chiing xuét hién = 4

ngay/tuén va kéo dai > 4 tuan), c6 thé didu tri lién tuc trong thdi gian ti€p xuc véi di nguyén.



TUONG TAC THUBC:

Trong cac th nghiém lam sang khi dung déng thoi viéen nén desloratadine véi erythromycin hoac

ketoconazole, khéng quan sat thay cac tuong tac c6 y nghia 1am sang (xem phan Dac tinh dugc Iuc hoc).
Thure an hogc nude ép trai budi chim khéng &nh hudng dén duge dong hoc cliia desloratadine.

Bénh nhi

Cac nghién cu tuang tac thude chi dugce thuc hién trén ngudi 16n.

Trong mot thr nghiém dudc ly 1am sang, udng vién nén Aerius cling voi rugu khéng khdi phat tac hai
cua rugu (xem D¢ tinh dugc luc hoc). Tuy nhién, da cé béo cdo hau méi vé cac trudng hop khéng dung

nap rugu va ngé dée. Vi vay, can than trong khi udng rugu dong thai trong Iuc ding thudc.

TAC DUNG KHONG MONG MUOGN:

Bénh nhi

Trong cac thi nghiém Iam sang trén bénh nhi, Aerius siré dugc ding cho 246 tré tiy 6 thang dén 11 tudi.
Nhin chung ty & tac dung ngoai y & tré 2 dén 11 tudi tuong tw & c& hai nhém ding Aerius sird va gia
dugc. O tré em va tré nhé tir 6 dén 23 thang, nhiing tac dung bét lgi thudng gap nhét dugc bao c&o nhidu
hon so vdi gia dugc la tiéu chay (3,7%), st (2,3%) va méat ngl (2,3%). Trong mot nghién cliu khac,
khéng thdy co tac dung phu trén tré em 6 dén 11 tudi sau mét lidu don 2,5 mg dung dich udng

desloratadine.

Trong mét thi nghiém 1am sang véi 578 bénh nhan vi thanh nién, tir 12 dén 17 tudi, cac tac dung ngoai y
thudng gap nhét la dau dau; xay ra & 5,9% bénh nhan duoc digu tri bang desloratadine va 6,9% bénh

nhan dung gia duoc.

Ngudi I6n va thanh thiéu nién

Trong cac thtr nghiém 1&m sang trén ngudi 16n va thanh thiéu nién, & lidu khuyén céo véi cac chi dinh
goém viém mdi di (ng va mé day tu phat man tinh, céc tac dung khong mong mudn do Aerius dugc bao
cao & 3% bénh nhan va cao hon hon so véi nhém bénh nhan ding gia dugec. Nhing tac dung ngoai y
thudng gap nhat dugc bao céo véi tan sudt cao hon gia duoc 14 mét méi (1,2%), khé miéng (0,8%) va

nhirc dau (0,6%).



Bang cac phan (ng bét loi
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Tan suét clia cac phan (ing bét loi trong thir nghiém 1am sang dugc bao co cao hon gia dugc va céc tac

dung khéng mong muén khac dudc bao cao sau luu hanh duac liét ké trong bang sau:

Cac tan suét dugc dinh nghia nhu sau: rét thuding gép (2 1/10), thuong gap (2 1/100 dén <1/10), it gdp (2

1/1000 dén <1/100), hiém gap (= 1/10.000 dén <1/1000), rat hiém gap (<1/10.000) va chua biét tan sust

(khéng thé wdc tinh tr dit liéu s&n co).

Phén loan theo hé co quan Tan suét Céc phan Ung bat Igi quan sat
thay vdi Aerius
Rai loan tam than Rét hiém gap Ao giac
RAi loan hé than kinh Thudng gap DPau dau
Thudng gap (tré em dudi 2 tudi) | Méat ngl

Rat hiém gap Chong mat, budn ngl, méat ngu,
tam ly hiéu ddng thai qua, co giat
Céc rdi loan trén tim Ra&t hiém gap Nhip tim nhanh, danh tréng nguc

Chua biét tan suat

Keo dai khoang QT

Céc rdi loan tiéu héa

Thudng gap

Thudng gap (tré em dudi 2 tudi)

Khé miéng

Tiéu chay

Rat hiém gap Bau bung, buén nén, nén, kho
tiéu, tiéu chay
RGi loan gan mét Rat hiém gap Tang cao men gan, tang bilirubin,

Chura biét tan suat

viém gan

Vang da




R&i loan da va md dudi da

Chua biét tan suat

Chung da nhay cam anh sang

R loan co xuong, md lién két Rat hiém gap Dau co
Cac rdi loan toan than va tai chd | Thudng gap Mét moi
Thudng gap (tré em dudi 2 tudi) | Sét

Rat hiém gap

Phan (ng qua man (nhu séc

phan vé&, phu mach, khd thd,

ngua, phat ban va may day)

Chua biét tan suat Suy nhugc

Bénh nhi

Cac tac dung khong mong mudn khac trén bénh nhi duoc bao cao trong giai doan hau méi véi tan suat
chura biét bao gém kéo dai khoang QT, loan nhip tim va nhip tim cham.

Xin théng bao cho béc sy nhiing téc dung khéng mong mudn gap phai khi st dung thude. (|27 —
CHONG CHI BINH:

Qua man véi hoat chat hodc véi bat ky thanh phan nao clia thuéc.

THAN TRONG:

Chua danh gia an toan va hiéu qua cuia Aerius sird & tré dudi 6 thang tudi.

Thudc nay chita sorbitol; do do, nhitng bénh nhéan c6 van dé di truyén hiém gap vé khéng dung nap
fructose, kém hép thu glucose-galactose ho&c thiéu hut sucrose-isomaltase khéng nén ding thuée nay.
Nhiing bénh nhan cd van dé di truyén hiém gap vé khéng dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase

hoac kém hap thu glucose-galactose khéng nén ding thudc nay.
ANH HUGONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Khéng quan sat thdy anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may moéc (xem Dac tinh duoc Iuc

hoc).
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THAI KY VA CHO CON BU:

Nhin chung khong thay anh hudng dén kha nang sinh san & chudt vai liéu desloratadine cao gap 34 Ian

liu khuyén cao cho ngudi.

Khéng quan sat thay tac dung gay quai thai hoac dét bién gen trong céc thtr nghiém trén dong vat
dung desloratadine. Do chua cé di¥ liéu 1am sang vé viéc st dung desloratadine trong thai ky nén
chua xac dinh duoc tinh an toan cta Aerius frong thdi ky mang thai. Khéng sir dung Aerius trong thai

ky trr khi loi ich vuot tréi nguy co.
Khéng dung Aerius cho phu ni cho con bu do desloratadine duoc tiét vao sita me.
QUA LIEU:

Khi ¢é qua lidu, can nhac ding cac bién phap chudn dé loai bé phan hoat chat chua duoc hap thu.

Nén diéu tri triéu ching va diéu tri ho tro.

Trén mét nghién clu 18m sang da liéu & ngudi I6n va thanh thi€u nién st dung desloratadine 1&n dén

45 mg (cao gap 9 lan liéu 1am sang) da khong quan sat thay biéu hién 1am sang ctia qua lidu.

Desloratadine khéng dugc loai trir qua thdm phan mau; chua rd liéu c¢6 dugc loai trir qua thdm phén

phuc mac hay khong.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.
Aerius Sird chi duoc st dung trong vong 3 thang ké tir ngay mdé nap.
BAO QUAN:
Bao quan dudi 30°C, trong bao bi géc.
QUY CACH BONG GOlI:
Hop 1 chai 60 mL.

SAN XUAT VA BONG GOI BOI: Schering-Plough Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-
Berg, Belgium (Bi).

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUUNG PHONG

Flam Thi Vin Hank



