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Thanh phan va dang bao ché:

Hoat chat: M6i ml sir6 chira 1 mg loratadin.
Dang bao ché: chai thdy tinh mau nau cé nap
day chira 120 ml si ré trong mau vang nhat, vj
ngot, c6 mui va vi dac trung (huong trai cay).
Hop gidy chira 1 chai va 1 t& hudng dan su
dung thuéc.

Chi dinh diéu tri:

Sir6 Erolin 1 mg/ml dugc chi dinh diéu tri triéu
chuiing cua bénh viém mi dj dng va may day tu
phat man tinh.

Liéu dung va cach dung:

Liéu dung:

Nap do kem theo do dugc 5 ml sird.

Ngudi I6n va tré em trén 12 tudi: 1 X 2 nap do
(10 ml) moi ngay.

Tré em 6 dén 12 tudi hodc can nang hon 30
kg: 1 X 2 nap do siré (10 ml) méi ngay.

Tré em 2 dén 6 tusi hodc can nang dudi 30 kg:

1 X 1 nap do sir6 (5 ml) méi ngay. Khéng nén
dung Erolin cho tré em dudi 2 tudi

Cac nhém bénh nhan dac biét:

Bénh nhan suy gan nang phai dung liéu khdi
d4au thdp hon vi su thanh thai loratadine cé thé
bi giam. Liéu khdi dau 10 mg (10 ml) dung cach
ngay dugc khuyén cédo cho ngudi Ién va tré em
c6 can nang hon 30 kg. Lieu khéi dau 5 mg (5
ml) dung cach ngay dugc khuyén céo cho tré
em co can nang 30 kg hay thap hon.

Néu thuéc duoc dung nap thich hop, cé thé
tang dan liéu dén lieu thong thuong.

Khong can phai diéu chinh liéu cho ngudi cao
tudi hodc bénh nhan suy than.

Cach dang:

Dung theo dudng uéng.

Khéng can dung kém véi nude hodc cac do
udng khac dé nuét sird.

Co thé ubng sird vao bat ky thoi gian nao,
khoéng phu thudc vao ba an.

Khi udng sird Erolin 1 mg/ml vao bla an, su
h&p thu cla hoat chat cé thé bi cham tré.
Nhung diéu nay khong anh hudng dén tac
dung lam sang cuda thuéc

Thai gian diéu tri - do thay thudc quy dinh - tuy
thudc vao dién bién cta bénh.

N&u tinh trang ctia bénh nhan khéng cai thién
sau 3 ngay dung thudc thi khd nang diéu tri
thanh céng tir dé vé sau sé giam.

Canh bao va than trong khi str dung:

Pai va&i bénh nhan bi suy gan nang phai dung
thudc than trong va thuong véi lieu khéi dau
thdp hon (xem muc Liéu dung va cach dung).
Khéng dung Erolin cho tré em dudi 2 tudi vi ly
do an toan va hiéu qua. Phai ngung céc thudc
khang histamin it nhat la 48 gio trudce khi thuc
hién céac th&r nghiém di ung trén da (nhu tha
nghiém Prick) dé tranh két qua am tinh gia.

*Tai liéu tham khao: To hudng dan st dung thudc
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Do thudc cé chira sucrose nén khong dlung
thudc nay cho nhitng bénh nhan cé céc van dé
di truyén hiém gap nhu khong dung nap
fructose, kém hap thu glucose galactose hodc
thiéu hut enzym sucrase-isomaltase.

Bénh nhan bj tiéu dudng can chu y dén luong
sucrose trong sird: 5 ml sird chia 3,0 g
sucrose.

Phu nlr mang thai:

Mét luong I6n cac d liéu trén phu nr mang
thai (hon 1000 truong hop) cho thay loratadine
khdng gay di tat cling khéng cé déc tinh déi vdi
bao thai/tré so sinh. Cac nghién ctru trén dong
vat khong cho thay tac hai truc tiép hoac gian
tiép lién quan dén déc tinh sinh san. D& phong
ngtra, khéng nén dung sird Erolin khi mang
thai.

Phu n{r cho con bu:

Loratadine dugc ti€t vao sira me, do dé khong
nén dung loratadine cho phu nir dang cho con
bu.

Kha nang lai xe va van hanh may mac:

Trong céac th nghiém 1am sang danh gia kha
nang lai xe, khong thdy cé su suy gidam kha
nang lai xe va van hanh may méc. Tuy rat hiém
xay ra budn ngu phai thong bao cho bénh nhén
tac dung phu nay.

Choéng chi dinh:

Bénh nhan qua man cdm vd&i hoat chat hay bat
ky thanh phan nao cua thubc dugc liét ké
trong muc Thanh phan, ham lugng cla thudc
- Ta dugc.

Tuong tac véi cac thude khac va

cac tuong tac khac:

Khi dung déng thdi véi rugu bia, loratadine
khéng tang tac dung qua cac khao nghiém
thuc hién vé tam than van dong.

Loratadine dugc chuyén hoda bdi cytochrome
P450 isoenzym CYP3A4 va CYP2D6, vi vay sur
dung déng thai véi nhiing thudce e ché hodc bi
chuyén hoa bdi CYP3A4 hodac CYP2D6 cé thé
tao ra thay déi vé néng doé thubc trong huyét
tuong va cé thé coé tac dung khéng mong
mudn. Cac thudc da biét c6 Uc ché cac enzym
trén bao gbm: cimetidine, erythromycin,
ketoconazole, quinidine, fluconazole va
fluoxetine.

Diéu tri dong thai loratadine va cimetidine dan
dén tang néng do loratadine trong huyét tuong
60%, do Cimetidine (c ché chuyén hda cla
loratadine. Biéu nay khéng cé bi€u hién 1am
sang.

*Tai liéu tham khao: To hudng dan sur dung thude
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Diéu tri dong thaoi loratadine va ketoconazole
dan téi tang nong do loratadine trong huyét
tuong gap 3 lan, do tc ché CYP3A4. biéu do
khong c6 biéu hién lam sang vi loratadine co chi
s0O diéu tri rong.

biéu tri dong thoi loratadine va erythromycin
dan dén tang néng do loratadine trong huyét
tuong, AUC cua loratadine tang trung binh 40%
va AUC cua desloratadine tang trung binh 46%
so vdi diéu tri loratadine don doc. Trén dién tam
d6 khong cé thay déi vé khoang QTc.

Vé mat lam sang, khong co biéu hién su thay doi
tinh an toan cua loratadine va khong co thong
bao vé tac dung an than hodc hién tuong ngat
khi diéu tri dong thai 2 thudce nay.

Chéng chi dinh dung dang két hop loratadine va
pseudoephedrine khi dang va da dung cac
thuéc tc ché MAO trong vong 10 ngay vi
Thudc nay co6 thé anh hudng dén tac dung phu
trén huyét ap cua pseudoephedrine

Han dung va ché doé bao quan:

Han dung: 36 thang ké tur ngay san xuéat, han
dung ké tir ngay mé nap lan dau: 6 thang. Bao
quan & nhiét do tu 2 dén 25 do C.

& EGIS Health. Qualiy. Lif
ealth. Uuaiy. Lie.
L 4 ¥

NHA SAN XUAT
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Théng tin nha phan phéi

CONG TY TNHH DUQC PHAM MINH TIEN

S6 nha 21, ngd 27, phé Vi Ngoc Phan, Phuéng Léng Ha, Quan

Déng Da, Thanh phé Ha Noi.
DT: 02435142669

Tac dung khéng mong muon

Trong cac tha nghiém lam sang & tré em tir 2 dén 12
tudi, cac tac dung khong mong muén thudng gap va
xay ra nhiéu 1 nhém dung gia duoc la dau dau (2,7%),
bon chon (2,3%), va mét mdi (1%). Trong cac thur
nghiém lam sang trén nguoi va thanh thiéu nién
trong mot s6 chi dinh diéu tri bao gém ca viém mii
di ing va may day tu phat man tinh, vdi liéu duoc
khuyén céo 10mg loratadine méi ngay, cac tac dung
khong mong mudn xay ra & 2% bénh nhan nhiéu hon
so v&i nhoém dung gia dugce. Cac tac dung khéng
mong muon thuong gap nhat (>1/10) va xay ra nhiéu
hon so véi nhom dung gia dugc la buon ngu (1,2%),
dau dau (0,6%), tang them an (0,5%) va mat ngu (0,1
%). Céc tac dung khéng mong mudén va rat hiém khi
duoc bdo cdo (<1/10 000) trong giai doan hau mai
duac liét ké trong bang sau day:

R&i loan hé mién dich | Cac phan (ng qua man

R6i loan hé than kinh | Chéng madt, co giat

Nhip tim nhanh,
danh tréng nguc
Buén ndn, khd miéng,
dau da day

Réi loan nhip tim

R&i loan tiéu hda

R6i loan gan mat Chirc nang gan bat thuong

Réi loan da va

A i Phat ban, rung toc
mo dudi da fae

Qua liéu va cach xu ly

Triéu ching qua lieu: ngd ga, tim nhanh va dau
dau. Trong trudng hop bi qua liéu, phai thuc hién
cac bién phap diéu tri ho tro va diéu tri triéu ching
va duy tri cac bién phap nay cho dén khi nao con
can thiét. Cé thé cho bénh nhan dung than hoat
hoa vai nudc. Loratadine khong bi loai bé bang
tham tach mau va chua co dir lieu cho thay
loratadine c6 thé dugc loai b bang tham phan
phuc mac. Sau khi xtr tri cap ctru phai tiép tuc theo
doi bénh nhan.
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