BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Déc 1ap — Tw do — Hanh phic

GIAY XACNHAN
NOI DUNG QUANG CAO THUOC

Tén Co quan xac nhan: Cuc Quan ly Dwoc - By Y té

Xac nhan ndi dung quang céao thudc:

STT Tén thudc S6 gidy ding ky lwu hanh

1 Roustadin VD-26490-17

Pon dé nghi s6: 73/CV-RVN

Tén co s& d& nghi xac nhan: Cong ty Roussel Viét Nam
Dia chi: 702 Truong Sa, Phuong 14, Quén 3, TP. HCM
Phuong tién quang céo: Trén bao, tap chi, to roi.

S4 gidy x4c nhéan: 0168/2018/XNQC/QLD

Ha Néi, ngay DIthdng A nam 2018

KT; CUC TRUQNG
EAQCUC TRUON
Ve >\

02 -05 2013 ©






0205 (1018

 oustadin

SCETos

Loratadine 10 mg

PIFU TR] CAC TRIFU CHONG D] ONG

hiéu qua

trong: - Viém mii dj Gng
Viém két mac dj ing
N&i may day man tinh, céc dj iing ngoai da
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Tai ligu danh cho hiing

N:'Loratadin 10 mg. T4 dugc v.d. 1 vién. DANG TRINH BAY: Hop 3vix 1 u_.w%=a= bao
phim. CHI BINH: ROUSTADIN diéu tri c4c triéu ching lién quan d&n: Viém mii di dng (hat hoi, chay
nudc mii, nga mii). Viém két mac dj ing. Céc biéu hién dj ting khéc ¢6 lién quan dén histamin nhu
néi may day man tinh, c4c dj Ung ngoai da. CHONG CHI PINH: Qua mén véi bat ky thanh phan nao
clia thuéc. Két hop loratadin va pseudoephedrin khi dang va da dung céc thudc dc ché MAQ trong
vong 2 tudn. LIEU LUGNG VA CACH DUNG: Lidu diing va thai gian diing thudc cho tiing trudng hop
cuy thé theo chi dinh clia béc sidiéu tri. Liu ding thong thudng nhu sau: Ngudi I6n va tré em > 12 tudi:
1 vién x 1 [4n/ngay. Bénh nhén bj suy gan/ suy than néng (CC < 30 ml/phut): 1 vién x 1 18n/2 ngay. Tré
em < 12 tufi: an toan va hiéu qua khi diing vién nén loratadin chua dugc xac dinh. Cdch ding: USng
nguyén vién thuéc. THAN TRONG: Bénh nhan suy gan trdm trong/ suy than (CC < 30 ml/phit) nén
giam lidu loratadin; ké c& ngudi gia cé chiic nang than kém. PHY NU CO THAI VA CHO CON BU: Phy
ni ¢6 thai: Chua khdng dinh dudc tinh an toan khi sit dung thuéc trong thdi gian mang thai. Do dé, chi
diing loratadin trong thai ky khi can thiét, vdi liéu thdp va trong thdi gian ngén. Phy nii cho con bi: Do
loratadin va chét chuyén héa descarboethoxyloratadin tiét qua siia me va téng nguy cd cla thuéc
khéng histamin trén tré sd sinh va sinh non, nén phai ngung cho con bt néu cén thiét phai dung thudc.
LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: C6 thé bi anh néu tic dung khdng mong muén xay ra. TUONG
TAC THUOC: Khi ding déng thdi vdi cimetidin, ketoconazol va erythromycin: néng dé loratadin trong
huyét tuong ting lén nhung khéng c6 sy thay ddi dang ké (ké ca trén dién tam dé) vi loratadin c6 chi
s6 diu trj réng. Chéng chi dinh diing dang két hgp loratadin va pseudoephedrin khi dang va da diing
cdc thudc tic ché MAO trong vong 2 tudn, vi cdc thudc nay cé anh hudng dén tac dung trén huyét ap
clia pseudoephedrin, TAC DUNG KHONG MONG MUGN: Loratadin khéng gay budn ngli dang ké trén
lam sang & liéu h&ing ngay 10 mg. Khi st dung loratadin véi liéu 16n hon 10 mg hang ngay, cé thé xay
ra cac tac dung phu: Hay g&p: mét mdi, nhic ddu, buén ngt, khé miéng. it g&ip: chéng mat, khé mii,
hét hoi, viém két mac. Hiém gép: trAm cam, co giat, suy nhugc, lo ldng, tim dap nhanh, loan nhip nhanh
trén that, kho thd, ho, viém thanh quén, chiic n&ng gan bét binh thudng (bao gém bénh vang da, viém
gan), budn nén, nén, khé tiéu, dau bung, tiéu chay, viém miéng, phi mach, nhay cdm anh sang, ngua,
ngoai ban, hdng ban, ndi may day, s6¢ phan vé, kinh nguyét khong déu, bi tiéu, gidm tiéu cau, rung
t6c, nhin md, U tai.. QUA _._mw: VA CACH XU TRi: O ngudi I6n, khi uéng qua liéu vién nén loratadin
(40-180 mg), c6 nhiing biéu hién: buén ngl, nhjp tim nhanh, nhiic ddu. Biéu tri qua liéu: diéu trj triéu
chiing va hé trg, bat ddu ngay va duy tri chiing nao con cén thiét. Trudng hgp qua liéu loratadin cép,
gay nén béng siro ipeca dé thao sach da day ngay. Dung than hoat sau khi gay nén cé thé giup ich dé
ngén nglia hdp thu loratadin. NEu gay nén khéng két qua hodc chéng chi dinh (thi du ngudi bénh bj
ngét, co giat, hoic thi€u phan xa nén), cé thé ti€n hanh rira da day véi dung dich natri clorid 0,9% va
dit 6ng ndi khi quan dé phong ngiia hit phai dich da day. Loratadin khéng bi loai biing thdm tach mau.
BAO QUAN: nai khd, dudi 30°C, tranh anh sdng. HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuat. SPK:
VD-26490-17. DQC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.San xudt tai Cong ty ROUSSEL
VIET NAM - S6 1, dudng s8 3, KCN Viét Nam Singapore, Thuan An, Binh Dudng - Viét Nam.
Moi chi tiét xin lién hé: Cong ty ROUSSEL VIET NAM - 702 Trudng Sa, Phudng 14, Quan 3, Tp.HCM
DT (028) 39315518 - Fax (028) 39315520
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