IQl'Gfadin 10 mg

© Docky huéng dan sitdung trudc khidung.

o Déxatamtaytréem.

© Tohudng dan st dung néu tom tit cac théng tin quan trong
ctia thudc. Néu can thém théng tin, xin héi y kién bac sy
hoacdugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Méi vién nén chuta:
Thanh phan dugc chét: Loratadin 10mg

Thanh phan ta dugc: Tinh bot mi, Dicalci phosphat, Microcrystallin
cellulose PH101, Povidon K90, Natri croscarmellose, Magnesi
stearat, Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE:Vién nén.

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén hinh bau duc
mau trdng, mot mat vién co khac vach, canh vathanh vién lanh
lan.

CHIPINH:

Diéu tri triéu ching viém mdii di ting va may day man tinh vo
can.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

-Ngudilénvatréemtir12tuditrglén: 1 vién/lan/ngay.
-Tréemtr2- 12 tudi (cdn ndng > 30kg): 1 vién/lan/ngay. Thudc
c6 ham lugng loratadin 10 mg khong phthgp sirdung cho tré
em < 30 kg, nén st dung dang bao ché khac phu hgp hon cho
tréemtir2-12tudicé cannang <30kg.

-Tré em dudi 2 tudi: An toan va hiéu qua khi dung loratadin cho
tré em dui 2 tudi chua dugc xac dinh.

- Bénh nhan suy gan: Bénh nhéan suy gan ndng nén dung liéu
ban dau thap hon vi c6 thé lam gidm d6 thanh thai cta loratadin.
Liéu ban dau la 1 vién/ngay, udng cach ngay, dugc khuyén cao
cho nguilén va tré em nang trén 30 kg.

-Bénh nhan suy than: Khéng can diéu chinh liéu lugng & bénh
nhan suy than.

-Ngudi cao tui: Khéng can diéu chinh liéu.

Cach dung: Dung uéng, c6 thé uéng trudc hodc sau khian.
Trudng hop quén udng mét liéu dung: Hay udng ngay khi nhé
ra. Néu thai gian gan véi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu
da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng lé.
Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da quén.

Trudng hop udng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy
hodc téikhoa Hoi stic - Cap ctiu ctia bénh vién gan nhat.
CHONG CHiDINH:

Quaman véibatky thanh phan nao ctia thudc.
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

-Suygan.

- Khi duing loratadin, cé nguy co kho miéng, dac biét & nguoi
cao tudiva tdng nguy co sau rang. Do d6, can phai vé sinh réng
miéngsach sé khidungloratadin.

-Thudc c6 chia tinh bot mi, ngudi di ting véi bot mi (trir bénh
coeliac) khéng nén dung thudc nay.

Stdung thudc cho phuniicé thaivacho conbi:

-Th&i ky mang thai: D{ liéu trén phan I6n phu nir cé thai (hon
1.000 két qua phoi nhiém) cho thdy khéng c6 biéu hién di tat
hoac doc tinh cla loratadin & thai nhi hodc tré so sinh. Cac
nghién ctu trén dong vat khéng cho thay tac dong truc tiép
hodc gian tiép vé doc tinh sinh san. Nén tranh st dung thudc
trong thai ky mang thainhula métbién phap phong ngtra.
-Thaiky cho con bu: Loratadin dugc bai tiét trong stta me. Do
do, viéc st dung loratadin khong dugc khuyén cao & phu nit
choconbu.

Anh huéng ctia thudc 1én kha nang lai xe, van hanh may méc:
Thuéc c6 thé gay tac dung khéng mong muén dau dau va
chéng mat, can than trong khildixe, van hanh may moc.
TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuong tacctathudc:

- Diéu trj déng thai loratadin va cimetidin dan dén tang néng
do loratadin trong huyét tuong 60 %, do cimetidin Uc ché
chuyén héa cua loratadin. Diéu nay khong cé biéu hién 1am
sang.

-Diéu tri déng thai loratadin va ketoconazol dan téi tang nong
do loratadin trong huyét tuong gép 3 lan do tic ché CYP3A4.
Diéu dé khong cé biéu hién lam sang viloratadin c6 chisé diéu
triréng.

- Diéu trj déng thaoi loratadin va erythromycin dan dén ting
néng do loratadin trong huyét tuong. AUC (dién tich dudi
dudng cong clia ndng do theo thai gian) cla loratadin tang
trung binh 40 % va AUC cla descarboethoxyloratadin tang
trung binh 46 % so véi diéu tri loratadin don doc. Trén dién tam
d6 khong c6 thay d6i vé khodng QTc. V& mat 1am sang, khong
c6 biéu hién suthay déi tinh an toan clia loratadin va khéng c6
théng bao vé tac dung an than hodc hién tugng ngat khi diéu
tridéng thoi 2 thudc nay.

- Khéng dung két hgp loratadin va pseudoephedrin khi dang
va da dung cac thudc tic ché MAO trong vong 10 ngay, vi cac
thudc nay c6 anh hudng dén tac dung trén huyét ép cla
pseudoephedrin.

Tuongky ctia thuéc:

Do khéng c6 cac nghién ctiu vé tinh tuong ky ctia thuéc dung
dudng udng, khéng tron lan thudc nay véi cac thudc khac.
TACDUNGKHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Toémtdthé sgantoan:

Trong cac thirnghiém lam sang lién quan dén ngudi l6n va tré
vi thanh nién trong da s6 cac chi dinh bao gém viém mai di
ung (AR) va may day man tinh vo can (CIU), véi liéu khuyén céo
13 10 mg méi ngay, tac dung khdng mong mudn clia loratadin
dugc bdo cao &2 % bénh nhan nhiéu hon & nhimng ngudi dugc
diéu tri v&i gid dugc. Cac tac dung khong mong muén thudng
xuyén nhat xay ra nhiéu hon so vdi khi dung gia dugc la buén
Nngu (1,2 %), nhirc dau (0,6 %), tang su thém an (0,5 %) va mat
ngu (0,1%).

Bang tém tit cac phan ing khéng mong muén:

Trong mbi nhém téan suat, téc dung khdng mong mudn dugc
trinh bay theo thirtu gidm dan.

Tan suét Cac phan iing
(*) khéng mong muén

Cac co quan

R6i loan hé théng Rdt  |Cacphan tng qua man (bao gém

mién dich hiém gdip |phtmach va phanve).
Réiloanhéthan Rat  |Chéngmét, cogiat.

kinh hiém gdp

Réiloanvétim R4t  |Timdapnhanh, danhtréng nguc.

hiém gdp

Réiloantiéuhda Rdt Budn nén, khd miéng, viém da
hiém gdp |day.

Réiloanganmat| Rdt  |Chucnangganbatthudng.

hiém gdp

Da va mé dudi da Rat
hiém gdp

Phatban, rungtoc.

Cac r6i loan tai Rdt
chévatoanthan| hiém gdp

Mét moi.

(*) Tan suét tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu
sau: Rat thudng gdp (ADR = 1/10), thudng gép (1/100 < ADR <

10213

02137

1/10), it g3p (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR
<1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khdng ré (khong dugc
udctinhtirdirliéu cé san).

Tréem:

Trong céc thi nghiém lam sang & tré em tur 2 dén 12 tudi, tac
dung khéng mong muén dugc bao cao xdy ra nhiéu hon so véi
dung gia dugc la nhic dau (2,7 %), tinh trang kich dong (2,3 %)
vamétmai(1%).

Huéng dan cach xirtri ADR:

Strdung loratadin véiliéu thdp nhat ma co hiéu qua.
QUALIEUVA CACHXUTRIi:

Triéu chiing vabiéu hién khisttdung thuécqualiéu:

& ngudilan, khiudng qué liéu vien nén loratadin (40 - 180 mg)
c6nhiing biéu hién:Budn ng, nhip tim nhanh, nhiic dau.
Cach xuitri khidung thuéc qua liéu:

- Diéu trj qud liéu loratadin thudng la diéu trj triéu ching va hé
trg, b4t dau ngay va duy tri khi con can thiét. Trudng hgp qua
liéu loratadin cap, gay nén bang siro ipeca dé rita sach da day
ngay. Dung than hoat sau khi gay nén cé thé giup ich dé ngan
ngtia hap thu loratadin. Néu gay nén khéng két qué hoac chéng
chi dinh (vi du ngudi bénh bi ngat, co giat, hoc thiéu phan xa
non), c6 thé tién hanh rira da day vai dung dich natri clorid 0,9 %
va dat 6ng noi khi quan dé phong ngura hit phai dich da day.

- Loratadin khéng biloai bang thdm phan mau.
QUYCACHDPONGGOI:

Hop 1vix 10vién, hép 2vix 10vién, hop 10vix 10vién.

DIEU KIEN BAO QUAN:

Bdo quan &:Noikho, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh dnh sang.

Bao quén trong bao bi géc clia thudc.

HAN DUNG: 48 thang ké tir ngay san xuat. Khéong dung thuéc
qud hanstrdung daghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS.

CO SO SAN XUAT:

CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE

DOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hugé, Phudng My

Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Dong Thap
DOMESCO  Dién thoai: 1800.969.660




