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Nhãn vỉ: Lorastad Làn salina
Kich thước: 39x95 mm
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Kích thược: 54x105x21 mm

Tỉ lệ: 100%
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Hộp 3 vỉ x 10 viên nén

Lorastad
Loratadin 10 mg
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CTY TNHH LD STADA-VIET NAM
K63/1 Nguyễn Thị Sóc, Ấp Mỹ Hòa 2, —
xã Xuân Thới Đông, Huyện Hóc Môn,
TP. Hỗ Chí Minh, Việt Nam STADA
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L Thành phẩm Môiviên nénchứa: ne chấn ấp dụng: ICNSX
tn { d LoraLadin 10 mg- ĐỂ XÃ TẮM TAY TRẺ EM
a oras a Tả dượcvừa dủ 1 viên _ ĐỌC KỸ HƯỚNGDẪNSỬDỤNG
= Chỉ định, Cách dùng, Chốmg chỉ định TRƯỚC KHI DÙNG
a và các thông tin khác:
KD XIn đọc trong (ỡ hướng dẫn sử dụng,
= Bảo quần: Trong bao bì kín, nói khô

SDK - Reg. No.: Nhiệt đô không qua 10"C

  
30 tablets

Lorastad
Loratadine 10 mg
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Do nat store above 30"C



Nhãn vỉ: Lorastad

Kích thước: 39x95 mm

Nhãn hộp: Lorastad

Kích thược: 54x105x42 mm

Tỉ lệ: 91%
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Lorastad
Loratadin 10 mg

CTY TNHH LD STADA-VIET NAM
Ko1/1 Nguyễn Thị Sóc, Ấp Mỹ Hòa 2,
xà Xuân Thới lông, Huyện Hóc Môn,
TP. Hồ Chí Minh, Việt Nam

Thành phân: Mỗi viên nén chứa:

Lorastad Loratadin............. ssr.....T TT

Tá dược vừa đủ .......................ï viên

Chỉ dịnh, Cách dùng, Chống chỉ dịnh

và các thông tin khác:

Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô,

Nhiệt độ không quá 30°C.

Tiêu chuẩn áp dụng: TCNSX

DE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC
KHI ĐÙNG

 

SDK - Reg. No.:

100 tablets

Loratadine 10 mg

STADA-VN JOUNT VENTURE CO., LTD.
K63/1 Nguyen Thi Soc SL, My Hoa 2 Hamlet, —
Xuan hoi Dong Village, Hoe Mon Dist,
Hochiminh City, Vietnam STADA

Composition: Each tablet contains:

Lorastad Loratadine...

Excipients q.s..

Indications,Administration,Contraindications

and other precautions:

Read the leaflet inside.

Store in a well closed container, in a dry place.

Do not store above 30°C.

Manufacturer's specification

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY

BEFORE USE
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Nhãn chai 500 viên: Lorastad

Kích thước: 55x130 mm - Tỉ lệ: 100%

CHAI 500 VIÊN NỀN / 500 TABLETS

THUỐC DÙNG CHO BỆNHVIỆN

Lorastad
Loratadine 10 mg

CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM
K63/1 Ngryễn Thị Sóc, Ấp Mỹ Hòa 2,
xã Xuân Thới Đông, HuyệnHócMôn,
TP. Hỗ Chí Minh, Việt Nam 4 j

Thành phẩn: Môi viên nén chúa:
Loratarlin 10mg
Tá dược vừa dh... 1 viên
Chỉdịnh,Cáchdùng,Chếngchỉđịnhvà các
thông tín khúc:
Xin đọc tronglởhướngdẫnsửdụng.
Bảoquẵn: Trongbaobìkín,nơi khô.
Nhiệt độkhôngquá 30C
Tiêu chuẩn áp dụng: TCN5SX
ĐỀ XÃ TẮM TAY TRE EM Ss
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC 2 z
KHI DŨNG 8 ¿

Cempeeldee: Cach tablet contains: 2 "
Lotaladine. E5 10 mg a “
Excipients «5 Tabla 8

tuáicstieee, Adnnlniniratinm, Coniralndicstines
and ether precantious:
Read the leadtet irrsicke
Store in a well-clased cuniainer, in a dry place
Do nal stare above 30°C.
Manuacturer’s specification
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY
BEFORE USE

$6
18

SX
-
Ba
tc
h
No
.

/
NS
X

-
Mi
g.

da
te

/
H
D

-
Ex
p,

da
te
:

KT. TONG GIAM DOC
P. TONG GIAM ĐỐC

VAL   



 

 

Lorastad

THÀNH PHÀN
Mỗi viên nén chứa:
Loratadin
Tả dược vừa đủ. ie
(Lactose monohydrat, tinh bột ngỏ, talc, povidon K30, magnesi
stearat, màu vàng quinolin).

MÔ TẢ
Viên nén dài màu vàng, một mặt khắc chữ “STADA* va mét mat tron.

DƯỢC LỰC HỌC
Loratadin là một thuốc kháng histamin 3 vòng có tác động kéo dải với
hoạt tính đối kháng chọn lọc trên thụ thể Hạ ở ngoại biện.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Loratadin được hắp thu nhanh qua đường liêu hóa sau khi uống, nồng
độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong khoảng 1 giờ.
Sinh khả dụng tăng và thời gian đạt nông độ đỉnh trong huyết tương
chậm khi dùng chung thuốc với thức ăn, Loratadin bị chuyển hóa nhiều.
Chất chuyển hóa chính là desloratadin có hoạt tính kháng histamin hiệu
quả.
Thời gian bán thải trung bình đã được bảo cáo cho loratadin va
dosloratadin lằn lượt là 8,4 và 28 giờ. Loratadin gắn kết khoảng 98%
protein huyết tương, desloratadin gắn kết it hơn. Loratadin và chất
chuyển hóa của nó được phát hiện trong sữa mẹ, nhưng không qua
được hàng rảo máu não với lượng đáng kŠ. Phần lớn liễu thuốc được
bải tiết qua nước tiểu và phân với lượng tương đương nhau, chủ yếu ở
dạng các chất chuyển hóa.
Sự phân bố của bratadin không thấy thay đổi đáng kể trên bệnh nhân
suy thận nặng và thảm tách máu không phải là biện pháp hiệu quả thải
trừ loraladin hoặc chất chuyển hóa desloratadin ra khỏi cơ thể.

CHỈ ĐỊNH
Giảm triệu chứng của dị ứng bao gồm viêm mũi và mề đay mãn tính.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Lorastad được dùng bằng đường uống.

~ Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 10 mạ x 1 lần! ngày.
—_ Trẻ em từ 2 - 12 tuổi:

+ Trọng lượng cơ thể > 30 kg: 10 mg x 1 lằn/ ngày.
+ Trọng lượng cơ thể < 30 kg: 5 mg x 1 lần/ ngày.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
—_ Bệnh nhân quá mẫn hay dị ứng với bắt cử thảnh phần nảo của thuốc.
~ Trẻ em dưới 2 tuổi.
THẬN TRỌNG
~ Suy gan.
~_ Khi dùng loratadin, có nguy cơ khô miệng, đặc biệt ở người cao tuổi, và

tăng nguy cơ sâu răng. Do đó, cần phải vệ sinh rằng miệng sạch sẽ khi
dùng loraLadin.

TƯƠNG TÁC THUÓC
— Didu trị đồng thời loratadin và cimetidin dẫn đến tăng nồng độ loratadin

trong huyết tương 60%, do cimetidin ức chế chuyển hóa của loratadin.
Điễu này không có biểu hiện lâm sảng.

— Điều trị đồng thời loratadin và ketoconazol dẫn tới tăng nỗng độ loratadin
trong huyết tương gấp 3 lần, do ức chế CYP3A4. Điều đó không có biểu
hiện lâm sảng vì loratadin có chỉ số điều trị rộng.

- Điều trị đẳng thời loratadin và erythromycin dẫn đến tăng nồng độ
loratadin trong huyết tương. AUC (diện tích dưới đường cong của nồng
độ theo thời gian) của loratadin, tăng trung bnh 40% và AUC của
descarboethoxyloratadin tảng trung bình 46% so với điều trị loratadin
đơn độc. Trên điện tâm đô không có thay đổi về khoảng OTc. Về mặt
lâm sảng, không có biểu hiện sự thay đổi tính an toàn của loratadin, va
không có thông báo về tác dụng an thân hoặc hiện tượng ngắt khi điều
trị đồng thời 2 thuốc này. .

PHY NU’ CO THAI VÀ CHO CON BU
— An toan sir dyng cac ché phdm loratadin trong khi mang thai chưa được

xác định, do đó, chỉ dùng thuốc nếu lợi ich điều trị cao hơn nguy cơ xảy
ra cho bào thai.

  

- Do braladin dugc bải tiết qua sữa mọ và vì nguy hại của thuốc kháng
histamin gia tảng trên trẻ em, đặc biệt trỏ sơ sinh và trẻ sinh non, nên
quyết định ngưng cho con bú hoặc ngưng dùng thuốc.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Trong các thử nghiệm lâm sàng đánh giá khả năng lái xe ở những bệnh
nhân dùng loratadin, khả năng này không bị suy giảm. Tuy nhiên, bệnh
nhän cần biết rằng có một vải trường hợp hiếm gặp bị tỉnh trạng ngủ gà
có thể ảnh hưởng trên khả năng lái xe hay vận hành máy móc.

TÁC DỤNG PHỤ
Loạn nhịp thất nặng đã xảy ra khi điều trị với một số thuốc kháng thụ thể
histamin H; thế hệ 2. Điều đó không xuất hiện khi điều trị bằng loratadin.
Khi sử dụng loratadin với liều lớn hơn 10 mg hàng ngảy, những tác dụng
phụ sau đây có thể xảy ra:
Thường gặp

- Than kinh: Đau đầu
— Tiêu hóa. Khô miệng

kt gặp
~ Than kinh: Chong mat
=_ Hô hấp: Khô mũi và hắt hơi
— Khác: Viêm kết mạc

Hiễm gặp
= Than kinh: Trầm cảm
—_ Tim mạch: Tim đập nhanh, loạn nhịp nhanh trên thất, đánh trồng ngực.
—_ Tiêu hóa: Buồn nôn
~_ Chuyển hóa: Chức năng gan bắt bình thường, kinh nguyệt không đều.
~ Khác: Ngoại ban, nổi mày đay, và choáng phản vệ.
QUÁ LIỀU

Triệu chứng
—_ Người lớn: buồn ngủ, nhịp tìm nhanh, và nhức đầu (dùng liễu 40-180 mg

loratadin).
- Tré em: bidu hién ngoại tháp vả đánh trống ngực (dùng quá 10 mg).

Điều trị
— Điều trị quá liễu loratadin thông thường bao gồm điều trị triệu chứng va

điều trị hỗ trợ, bắt đầu ngay và duy trì chừng nào còn cần thiết.
— Trường hợp quá liều loratadin cấp, nên lảm rỗng dạ dảy ngay bằng cách

dùng siro ipeca gây nôn. Uống than hoạt sau khi gây nôn có thể có hiệu
quả ngãn chặn sự hấp thu của loratadin. Nếu gây nôn không có hiệu quả
hoặc bị chống chỉ định (như với bệnh nhân hôn mê, đang co giật), có thể
tiến hành súc rửa dạ dảy bằng dung dịch NaCl 0,8% nêu có ống đặt nội
khí quản để ngăn ngừa việc hít phải cdc chat trong da day. Cac thuốc tay
muối có tác dụng pha loãng nhanh chóng các chất chửa trong ruột.

BAO QUAN: Trong bao bỉ kín, nơi khô. Nhiệt độ không quá 30”C.
HAN DUNG : 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
DONG GÓI Vĩ 10 viên, Hép 3 vi.

VI 10 viên. Hộp 10 vi.
Chai 500 viên.

TIEU CHUAN AP DUNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

Để xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng
Đ a hướng dẫn sử dụng trước khi đùng
Nore in thém thông tin, xin hỏiý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải khi
sử dụng thuốc

Ngày duyệt nội dung toa: 20/07/2013

CTY TNHH LD STADA - VIỆT NAM

— “~~ K63/1 Nguy&n Thị Sóc, Áp Mỹ Hòa 2,
SIADA Xã Xuân Thới Đông, Huyện Hóc Môn,

Tp Hồ Chi Minh, Việt Nam.
Tel: (84).8.37181154 - 37182141 e Fa(84)8.37182140

 

   
 

   
PHO CUC TRUONG

Nouyen Van anh,

KT. TONG GIAM DOC


