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HUONG DAN SU DUNG THUOC
MEBIDESTADIN ODT

DPE xa tdm tay vé em.
Doc kj hwéng dén st dung triwde khi ding.
Ao théng tin sin phim nay bao gom huwéng din siv
dung cho thuoc co nhiéu ham lwgng khidc nhau,

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:

+ MOi vién nén phan tan trong miéng MEBIDESTADIN ODT 2,5 chira:
Hoat chét: Desloratadin 2,5 mg
T4 dwoc: Natri croscarmellose, crospovidon, microcrystallin cellulose (Avicel M102),
mannifol, lactose monohydrat, aspartam, acid citric, bot mii cam, magnesi stearal, bot

Talc.
* MOoi vién nén phin tén trong miéng MEBIDESTADIN ODT 5 chira:
Hoat chat: Desloratadin 5mg

Ta dugc: Natri croscarmellose, crospovidon, microcrystallin cellulose (Avicel M102),
mannitol, lactose monohydrat, aspartam, acid citric, bot miti cam, magnesi stearat, bot
Talc.
DANG BAO CHE: Vién nén phén tan trong miéng. Vién nén tron mau tréing.
3. CHIi PINH:
Viém miii di irng theo mua: Giam cac triu chirng c6 hodc khong c6 lién quan dén mui
ctia chiing viém mili di ting theo mua (hit hoi, nghet miii, s6 miii, ngra miii) & bénh nhén
tlr 2 tudi trd 1én.
Viém mili di vvng quanh nim: Giam cac triéu ching c¢6 hodc khong cd lién quan dén mii
ctia chirng viém mii di img quanh nam (hét hoi, nghet miii, s6 mili, ngtra miii) & bénh nhan
tir 6 thang tudi tro [én,
May day tw phat man tinh: Giam céc tri¢u chimg ngtra, giam kich c& va sé lwong ban, &
bénh nhan bj may day ti phat man tinh tir 6 thang tudi tror 1én,
4. CACH DUNG, LIEU DUNG:

+ Cdch dimg: Ding thudc khong phy thude bita dn. Dt vién thude trén ludi cho tan ra tude
khi nudt, su tan rd vién thudc xay ra nhanh chéng. Ding thude cung hozic khong cling véi
nude va ding ngay sau khi 1dy thude ra khoi vi.

 Lidu ding:

- Nguweoi (6m vét thanh thiéu nién tir 12 tudi tré Ién: Liéu khuyén céo 1a 1 vién Smg x 1 1an/ ngay.

- Tré em tir 6-11 fuéi: Lidu khuyén céo 1a 1 vién 2,5mg x 1 1An/ ngay.

- Tré em tir 12 thang dén 5 tusi: Lidu khuyén céo 13 1,25mg x 1 lan/ ngay. Nén ding dang bao
ché khac dé chia liéu phit hgp hon.

- Tré em tir 6-11 thang: Lidu khuyén cdo 1a Img x 1 14n/ ngdy. Nén ding dang bao ché khac dé
chia liéu phu hop hon,

- Nguréi I6m bi suy gan hodic suy thdn: Lidu khdi déu khuyén cdo 13 1 vién Smg ding céch ngdy
dua theo dit liéu duge dong hoc. Khong ¢6 lidu khuyén cdo ding cho tré em bi suy gan hoiic
suy than vi thiéu dit liéu.

5. CHONG CHI PINH:
- Qué mén véi desloratadin, loratadin hodic v6i bt cir thanh phan nao ciia thudc.

£
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Phan irng qud mr‘?n Di c6 bdo cdo v& cac phan img qua maxm xay ra sau khi dung
desloratadin, bao gom phat ban, ngira, may day, phi né, kho tho, sbc phan v¢. Néu xéy ra
cac phan ung qua man, can ngung dung thude va xem xét diéu tri thay thé.

Tré em: Tinh an toan va hiéu qua cua vién nén desloratadin chva duge xdc dinh ¢ tré nho
hon 6 thang tudi. Chwa dénh gia vién nén 2,5 mg desloratadin trén bénh nhan tré em. Kha
dyung sinh hoc cia vién nén desloratadin di dugc thiét lap & nguoi lén. Cling véi mé ta cua
cdc nghién ctru do tim lidu ding & tré em, dir lidu duge dong hoc cua vién nén xic nhan cho
viée dung liéu 2,5 mg desloratadin ¢ tré em tr 6-11 tu01

Nguoi cao tudi: Cée nghién ctru 1am sang khéng da sd lwong bénh nhan > 65 tudi dé xéc
nhan dap (mg khac biét so véi bénh nhéan tré tudi hon. Kinh nghiém 1am sang dwoc béo cdo
khac khong xéc lap duge sy khac nhau giita bénh nhén cao tudi va tré tudi hon. Néi chung,
Iva chon lidu lwong cho mét bénh nhan cao tudi nén than trong, phan 4nh tan sudt nhidu hon
cua tinh trang giam chirc niing gan, than hodc tim, va bénh ly di kém hodc sir dung thude
khac,

- Bénh nhan suy gan hodic suy thian: Khuyén cao diéu chinh liéu cho bénh nhin suy gan

hodc suy than.
Lam dung va (¢ thugc th uoc: Khong cé thong tin xac nhan lam dung hodc 1€ thude thude
xay ra ddi voi desloratadin.
Vién nén phén tan trong mi¢ng MEBIDESTADIN ODT c6 chira aspartam. Aspartam co
nguon goc tir phenylalanin, ¢6 thé gy hai cho ngudi bénh phenylceton niéu, mét tinh trang
di tluyen hiém gap gay tich tu phenylalanin trong co thé.
Thude ¢6 chita mannitol, ¢6 thé cé tac dung nhudn trudng nhe.
Thube ¢6 chira lactose, khéng nén ding thube nay cho bénh nhan méc cac rdi loan di truyén
hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu hut lactase hodic r6i loan hép thu glucose —
galactose.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Thoi ky mang thai:
Dit ligu trén phu nit mang thai (1000 truomg hop phoi nhiém) cho thay khong cé dace tinh di
tat ciing nhu ddc tinh trén thai nhi cia desloratadin.
Céc nghién ctru trén dong vat khdng chi ra tic ddng cé hai truc tiép hodc gian tiép lién quan
dén doc tinh sinh san trén ngudi. Nhue mét bién phap phong ngira, tot nhit khéng nén sit
dung desloratadin trong giai doan thai ky.
Thoi kp cho con bii: Desloratadin dwoc bai tiét qua sita me, chwa biét anh huong cua
desloratadin trén tré so sinh. Quyét dinh ¢6 nén ngung cho con b hodc ngung ding
desloratadin cin tinh dén nhiing lgi ich cia viée nudi con bing sira me so véi loi ich diéu tri
cua ngudi me.
Khd ning sinh san: Khong cé dir liéu vé dnh hudng cia thude dén kha ning sinh san cia ca
nam va nit.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Dua trén cac thir nghiém 1am sang desloratadin khéng c¢6 hodc dnh hwéng khong dang ké
dén kha nang 14i xe va vén hanh may méc. Bénh nhan nén dwoe théng béo thude khong
gy budn ngu trén hiu hét moi ngudi st dyng. Tuy nhién, do ¢6 sy khéc bidt trong dap
g ctia mdi cé nhan déi véi timg loai thude, khuyén cédo bénh nhan khéng nén tham gia
vao cac hoat dong can su tinh tdo nhw 1ai xe va van hanh may moc, cho dén khi ho xac
dinh dwogc dap g cia ca nhan dbi vdi thude.
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9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
- Chdt tre ché eytochrom P450 3A44: Trong nghién ciru lam sang co kiém soat, phéi hop
desloratadin voi ketoconazol, erythromycin hodic azithromycin 1am ting nong do trong
huyét tu’orng cia desloratadin va 3 hydroxydesloratadin, nhung khong thay c6 su thay doi vé
mit 1dm sang trong hd so vé sy an toan cta desloratadin.
- Fluoxetin: Trong nghién ctru 1am sang ¢6 kiém soat, phoi hop desloratadin voi fluoxetin,
mot chét tre ché tai hdp thu chon loc serotonin (SSRI), lam tang nong do tr ong huyet tuong
cua desloratadin va 3 hydroxydesloratadin, nhung khong thdy co sy thay doi vé mit lam
sang trong hd so vé sw an toan cua desloratadin.
- Cimetidin: Trong nghién citu ldm sang c6 kiém soat, phéi hop desloratadin véi cimetidin,
mét chit khang thu thé histamin H2, lam tang nong do trong huyét twong ctia desloratadin
va 3 hydroxydesloratadin, nhung khéng thiy c6 sy thay doi vé mit lam sang trong hd so vé

su an toan cua desloratadin.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tom tat ho so an toan

- Trong cac thw nghwm lam sang vai cédc chi dinh bao gom viém miii di ung va may day tu

phat man tinh, ding lidu khuyén cao 5 mg/ ngay, tic dung khéng mong mudn da duge bio

cdo ¢ cac bgnh nhén dung desloratadin cao hon 3% so v6i céc bénh nhén dwgce dleu tri bang

gia duge. Cac phan ing khong mong mudn thudng gip nhit duge bao cdo véi thn suit cao
hon so v6i gia duoc 14 mét mai (1,2%), khd miéng (0,8%) va dau dau (0,6%).

Doi tiwong tré em

- Trong mgt thir nghiém lam sang vdi 578 bgnh nhén thanh thidu nién tir 12-17 tudi, tac dyng

khong mong mudn thudng gip nhét 12 dau dau; xay ra & 5,9% bénh nhan dwoc didu trj bang

desloratadin va 6,9% bénh nhaq dung gia duge.
- Céc tac dung khong mong mudn khac duge bao cao trong giai doan hdu mai ¢ bénh nhin
nhi v&i tan suit chua biét bao gom QT kéo dai, rdi loan nhip tim, nhip tim chim, hanh vi bét

thwdng va giy han.

Bang liét ké cdc phan wng khone mong muon

- Tan sudt céc phan img khéng mong mudn duge béo cdo cao hon so véi gia duge trong thu

nghiém 14m sang va céc tdc dung khdng mong mudén khac duge bao céo trong giai doan hiu

méi duge phan nhém theo bang sau: Rit thudong gip (ADR > 1/10), thudng gip (1/100 <
ADR < 1/10), it gép (1/1000 < ADR < 1/100), hicm gép (1/10000 £ ADR < 1/1000), rat -

hiém gap (ADR < 1/10000) va chua biét.

HE co quan Tan so Phan irng khéng mong mudn
Réi logn chuyén hoa va dinh dudng |  Chua biét Téng cam gidc thém &n
r . p - R4t hiém g3 - Ao gid
Réi logn tam than iy hlel}} &P A? & ac' : , —
- Chura biét - Hanh vi bat thudng, giy han
- Thuong gip | - Pau dau
Réi loan hé thén kink - Rat hiém gép | - Cvlhongﬁm@t,ﬂbuon‘kngu: maAt ngu,
tdng dong tdm than van djng, co
giat
= . - Rét hiém g3 - Nhip tim nhanh, danh tréng ngyc
R&i loan tim at 13{ ! gép Nhip Flm I‘“k' anh, danh trong ngy
- Chua biét - QT kéo dai
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- Thuong gip | - Kho miéng
Roi logn tiéu héa - Rat hiém gdp | - Pau bung, buon noén, nén, kho tiéu,
ticu chay

- Rathiém gip | - Tang men gan, ting bilirubin, viém

Réi logn gan mart gan

- Chua biét - Vang da
R6i logn da vé mé dudi da Chua biét Nhay cam anh sang
Roi logn co xteong va mé lien két Rét hiém gip Dau co

- Thuong gap | - Mét moi
- Rathiém gdp | - Phan (tng qua méan (nhu soc phan

R6i loan todn thén va tai ché ding v§, phut mach, kho tha, ngira, phat
ban, ndi may day)
- Chua biét - Suy nhuge
Diéu fra Chua biét Téng cin

Théng bdo ngay cho bdc st hodc duge s7 nhifng tdc dung khong mong muon gip phéi khi sir
dung thuoc.

11.QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Trong truong hop qua lidu, nén xem xét cac bién phép chudn dé loai b phan thude chua
hip thu. Khuyén cdo didu tri tricu chitng va hd trg. Desloratadin va 3-hydroxydesloratadin
khdng bi loai bo bang tham phén méu.
Théng tin lién quan den qué lidu cdp tinh bi gidi han dya trén thong tin tir cic béo céo vé tac
dung khdng mong muon sau khi luu hanh thude va tir cdc thir nghiém 1am sang trong qua
trinh phét trién san phdm. Trong mét thir nghiém lidu khic nhau, & lidu 10 mg va 20
mg/ngay, budn nga da dwoc bdo cdo.
Trong mdt nghién ciru khac, khéng thiy béo céo vé téc dung khoéng mong muén trén 1am sang
0 tinh nguyén vién nam va nfr binh thuong da ding liéu duy nhat 45 mg/ ngay trong 10 ngdy.

12.QUY CACH PONG GOI: Vi 10 vién —Hop 03 vi, hop 10 vi.

13. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LU()NG CUA THUOC:
Piéu kién béo quan: Nhigt do khong qua 30 e tranh énh sang va am.
Han (Iung cria thuoc: 36 thang ké tir ngay san xuat,
Tiéu chudn chat lwgng: TCCS.

14. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

MEBIPHRAR. 5 -
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VA SINH HQC Y TE
Lo III - 18, dudng 13, KCN Tén Binh, Q. Tan Phu, TP. Hd Chi Minh
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