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Thoâng tin daønh cho caùn boä y teá 

DESRATEL 

THAØNH PHAÀN 

Moãi vieân neùn bao phim chöùa:  

Desloratadin ………………………… 5 mg 

Taù döôïc: Cellulose vi tinh theå, croscarmellose natri, lactose monohydrat, povidon, magnesi 

stearat, talc, silicon dioxyd, HPMC E6, titan dioxyd, PEG 4000, polysorbat 80, brilliant blue, 

quinolin yellow, daàu thaàu daàu. 

Daïng baøo cheá: Vieân neùn bao phim. 

Moâ taû saûn phaåm: Vieân neùn troøn, bao phim maøu xanh nhaït, moät maët coù daäp logo , maët 

kia coù daäp gaïch ngang. 

Quy caùch ñoùng goùi:  Hoäp 3 væ x 10 vieân. 

 Hoäp 10 væ x 10 vieân. 

ÑAËC TÍNH DÖÔÏC LÖÏC HOÏC: 

Nhoùm döôïc lyù: Thuoác khaùng histamin H1, maõ ATC: R06AX27. 

Desloratadin laø chaát chuyeån hoùa chính coù taùc duïng cuûa loratadin - moät thuoác khaùng histamin 

ba voøng theá heä 2, ít coù taùc duïng öùc cheá thaàn kinh trung öông hôn theá heä 1. Desloratadin coù 

taùc duïng keùo daøi vaø khoâng gaây buoàn nguû. 

Khi nghieân cöùu in vitro, desloratadin cho khaû naêng choáng dò öùng. Ñoù laø do söï öùc cheá giaûi 

phoùng caùc cytokin tieàn vieâm nhö IL-4, IL-6, IL-8 vaø IL-13 töø teá baøo baïch caàu aùi kieàm/ teá 

baøo mast vaø öùc cheá söï keát dính cuûa phaân töû chaát P-selectin leân caùc teá baøo noäi moâ. Cô cheá 

naøy vaãn ñang ñöôïc quan saùt treân laâm saøng. 

Thuoác coù taùc duïng khaùng choïn loïc thuï theå H1 ngoaïi bieân, laøm giaûm keùo daøi trieäu chöùng cuûa 

dò öùng, nhö: vieâm muõi dò öùng, maøy ñay. Desloratadin coù theå duøng moät mình hoaëc phoái hôïp 

vôùi moät thuoác choáng xung huyeát nhö pseudoephedrin sulfat. 

ÑAËC TÍNH DÖÔÏC ÑOÄNG HOÏC: 

Haáp thu: Desloratadin xuaát hieän trong huyeát töông sau 30 phuùt söû duïng. Desloratadin ñöôïc 

haáp thu vôùi noàng ñoä toái ña ñaït ñöôïc sau khoaûng 3 giôø; thôøi gian baùn thaûi khoaûng 27 giôø. Möùc 

ñoä tích luõy cuûa desloratadin phuø hôïp vôùi thôøi gian baùn thaûi cuûa desloratadin (khoaûng 27 giôø) 

vaø taàn suaát söû duïng laø 1 laàn/ ngaøy. Sinh khaû duïng cuûa desloratadin tyû leä thuaän vôùi lieàu duøng 

trong phaïm vi 5 mg - 20 mg. 

Phaân boá: Desloratadin gaén keát trung bình vôùi protein huyeát töông (83 - 87%). Khoâng coù baèng 

chöùng cho thaáy tích luõy thuoác treân laâm saøng sau khi söû duïng lieàu 1 laàn/ngaøy (5 - 20 mg) trong 

voøng 14 ngaøy. 

Chuyeån hoùa: Caùc enzym chuyeån hoùa desloratadin chöa ñöôïc xaùc ñònh, do ñoù khoâng theå loaïi 

tröø khaû naêng töông taùc vôùi caùc thuoác khaùc. Desloratadin khoâng öùc cheá CYP3A4 in vivo, vaø in 

vitro cho thaáy thuoác khoâng öùc cheá CYP2D6. Desloratadin khoâng phaûi laø cô chaát hay chaát öùc 

cheá cuûa P-glycoprotein. 

Thaûi tröø: Thôøi gian baùn thaûi trung bình cuûa desloratadin laø 27 giôø. Desloratadin vaø caùc chaát 

chuyeån hoùa ñöôïc thaûi tröø qua nöôùc tieåu vaø phaân. 
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Beänh nhaân suy thaän: 

Döôïc ñoäng cuûa desloratadin ôû beänh nhaân suy thaän maïn tính ñöôïc so saùnh vôùi nhoùm chöùng 

khoûe maïnh khi nghieân cöùu söû duïng ñôn lieàu vaø ña lieàu. ÔÛ nghieân cöùu ñôn lieàu, phôi nhieãm 

vôùi desloratadin cao gaáp 2 laàn ôû nhoùm beänh nhaân suy thaän maïn tính nheï vaø 2,5 laàn ôû nhoùm 

beänh nhaân suy thaän maïn tính trung bình so vôùi nhoùm chöùng khoûe maïnh. Trong nghieân cöùu ña 

lieàu, traïng thaùi oån ñònh ñaït ñöôïc sau ngaøy thöù 11, möùc ñoä phôi nhieãm taêng leân 1,5 laàn ôû beänh 

nhaân suy thaän maïn tính nheï vaø 2,5 laàn ôû beänh nhaân suy thaän maïn tính trung bình, so vôùi 

nhoùm chöùng. ÔÛ caû hai nghieân cöùu, thay ñoåi veà möùc ñoä phôi nhieãm (AUC vaø Cmax) cuûa 

desloratadin vaø 3-hydroxydesloratadin khoâng laøm thay ñoåi tính an toaøn treân laâm saøng. 

CHÆ ÑÒNH: 

Vieâm muõi dò öùng. 

Maøy ñay maïn tính voâ caên. 

LIEÀU DUØNG - CAÙCH DUØNG: 

Lieàu duøng: 

Ngöôøi lôùn vaø treû em töø 12 tuoåi trôû leân: Uoáng 1 vieân (5 mg), moät laàn moãi ngaøy. 

Vieâm muõi dò öùng khoâng lieân tuïc (trieäu chöùng xuaát hieän döôùi 4 ngaøy moãi tuaàn hoaëc döôùi 4 

tuaàn) neân ñöôïc theo doõi döïa treân ñaùnh giaù beänh söû cuûa beänh nhaân vaø neân ngöøng ñieàu trò sau 

khi trieäu chöùng ñöôïc khaéc phuïc vaø söû duïng laïi khi beänh xuaát hieän trôû laïi. 

Trong vieâm muõi dò öùng dai daúng (trieäu chöùng xuaát hieän treân 4 ngaøy moãi tuaàn hoaëc treân 4 

tuaàn), coù theå tieáp tuïc ñieàu trò ñoái vôùi beänh nhaân trong giai ñoaïn phôi nhieãm vôùi taùc nhaân gaây 

dò öùng. 

Daïng vieân neùn khoâng khuyeán caùo söû duïng cho treû em döôùi 6 tuoåi. 

Döõ lieäu laâm saøng cho beänh nhaân tuoåi töø 12 ñeán 17 tuoåi coøn haïn cheá. An toaøn vaø hieäu quaû 

cuûa desloratadin cho treû em döôùi 12 tuoåi chöa ñöôïc nghieân cöùu. 

Ñoái töôïng ñaëc bieät: 

Beänh nhaân suy gan, suy thaän: Lieàu duøng cuûa desloratadin ñöôïc khuyeán caùo laø 5 mg, uoáng 

caùch ngaøy. 

Caùch duøng: 

DESRATEL ñöôïc söû duïng ñöôøng uoáng, moät laàn moãi ngaøy, khoâng bò aûnh höôûng bôûi thöùc aên. 

CHOÁNG CHÆ ÑÒNH: 

Maãn caûm vôùi desloratadin, loratadin, hoaëc baát cöù thaønh phaàn naøo cuûa thuoác. 

CAÙC TRÖÔØNG HÔÏP THAÄN TROÏNG KHI DUØNG THUOÁC: 

Khi söû duïng desloratadin, beänh nhaân coù theå bò caùc phaûn öùng quaù maãn nhö soác phaûn veä (khoù 

thôû, khoø kheø, phuø maïch), ngöùa ngaùy, phaùt ban, maøy ñay...  

Quaù lieàu vaø nhieãm ñoäc (bao goàm caû töû vong) ñaõ ñöôïc baùo caùo ôû treû nhoû döôùi 2 tuoåi duøng caùc 

cheá phaåm khoâng keâ ñôn chöùa thuoác khaùng histamin, giaûm ho, long ñôøm vaø choáng xung huyeát 

muõi ñôn thuaàn hoaëc phoái hôïp ñeå giaûm caùc trieäu chöùng cuûa ñöôøng hoâ haáp treân. Cuõng chöa coù 

baèng chöùng cho thaáy hieäu quaû roõ raøng cuûa caùc cheá phaåm naøy ôû ñoä tuoåi döôùi 2 tuoåi vaø lieàu 

thích hôïp cuõng chöa ñöôïc coâng boá. Vì vaäy, neân thaän troïng khi duøng caùc thuoác khoâng keâ ñôn 

(ñôn thuaàn hoaëc phoái hôïp) chöùa thuoác khaùng histamin, giaûm ho, long ñôøm vaø choáng xung 

huyeát muõi ñeå giaûm ho, giaûm trieäu chöùng caûm cuùm cho treû döôùi 2 tuoåi. 

Maëc duø hieám gaëp nguû gaø ôû caùc thuoác khaùng histamin theá heä 2 hôn theá heä 1, song coù theå xuaát 

hieän ôû moät soá beänh nhaân, do ñoù phaûi thaän troïng ñoái vôùi nhöõng ngöôøi laùi xe hoaëc vaän haønh 
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maùy. Uoáng röôïu cuõng neân traùnh trong khi duøng thuoác. 

Ñoâi khi coù nhöõng baùo caùo veà co giaät xuaát hieän ôû nhöõng beänh nhaân duøng thuoác khaùng 

histamin, do ñoù cuõng caàn thaän troïng khi duøng desloratadin cho nhöõng beänh nhaân coù tieàn söû 

ñoäng kinh. 

Desloratadin thaûi tröø qua thaän döôùi daïng chaát chuyeån hoùa coøn hoaït tính, do ñoù caàn löu yù 

giaûm lieàu treân beänh nhaân suy thaän. Töông töï, cuõng caàn giaûm lieàu desloratadin treân beänh 

nhaân suy gan. 

DESRATEL coù chöùa lactose monohydrat, beänh nhaân bò roái loaïn dung naïp galactose, thieáu 

huït Lapp lactase hoaëc roái loaïn haáp thu glucose-galactose khoâng neân söû duïng. 

Söû duïng cho phuï nöõ coù thai vaø cho con buù: 

Thôøi kyø mang thai 

Maëc duø caùc nghieân cöùu treân ñoäng vaät cho thaáy desloratadin khoâng gaây quaùi thai, song cuõng 

neân thaän troïng khi duøng desloratadin cho phuï nöõ mang thai. 

Thôøi kyø cho con buù 

Desloratadin qua ñöôïc söõa meï, vì theá khoâng khuyeán caùo söû duïng desloratadin cho phuï nöõ 

ñang cho con buù.  

AÛnh höôûng cuûa thuoác ñoái vôùi coâng vieäc (ngöôøi vaän haønh maùy moùc, ñang laùi taøu xe, ngöôøi 

laøm vieäc treân cao vaø caùc tröôøng hôïp khaùc):  

Trong caùc thöû nghieäm laâm saøng, desloratadin khoâng aûnh höôûng hoaëc coù aûnh höôûng nheï treân 

khaû naêng laùi xe vaø vaän haønh maùy moùc. Haàu heát caùc beänh nhaân khoâng bò buoàn nguû. Tuy 

nhieân, do ñaùp öùng cuûa moãi caù nhaân khaùc nhau, khuyeán caùo beänh nhaân khoâng neân thöïc hieän 

caùc coâng vieäc caàn taäp trung cao ñoä nhö laùi xe hoaëc vaän haønh maùy moùc, cho ñeán khi xaùc ñònh 

chaéc chaén ñaùp öùng cuûa mình. 

TÖÔNG TAÙC CUÛA THUOÁC VÔÙI CAÙC THUOÁC KHAÙC VAØ CAÙC LOAÏI TÖÔNG TAÙC 

KHAÙC: 

Desloratadin laøm taêng noàng ñoä vaø taêng taùc duïng cuûa röôïu, thuoác khaùng cholin, thuoác öùc cheá 

thaàn kinh trung öông, thuoác öùc cheá choïn loïc thu hoài serotonin. 

Noàng ñoä vaø taùc duïng cuûa desloratadin coù theå taêng leân bôûi droperidol, hydroxyzin, chaát öùc 

cheá P-glycoprotein, pramlintid. 

Desloratadin laøm giaûm noàng ñoä vaø giaûm taùc duïng cuûa thuoác öùc cheá acetylcholinesterase, 

benzylpeniciloyl polylysin, betahistin, amphetamin, thuoác caûm öùng P-glycoprotein. 

Thöùc aên khoâng aûnh höôûng ñeán sinh khaû duïng cuûa desloratadin.  

Coù tieàm naêng töông taùc döôïc ñoäng hoïc cuûa desloratadin vôùi caùc thuoác aûnh höôûng ñeán enzym 

chuyeån hoùa ôû microsom gan nhö azithromycin, cimetidin, erythromycin, fluoxetin, 

ketoconazol. Tuy nhieân, khoâng coù nhöõng thay ñoåi quan troïng naøo veà ECG cuõng nhö trieäu 

chöùng laâm saøng, thay ñoåi chöùc naêng soáng, hay taùc duïng khoâng mong muoán naøo ñöôïc ghi 

nhaän. 

TAÙC DUÏNG KHOÂNG MONG MUOÁN: 

Thöôøng gaëp, 1/100 ≤ ADR < 10/100 

Thaàn kinh: Nhöùc ñaàu. 

Tieâu hoùa: Khoâ mieäng. 

Toaøn thaân: Meät moûi. 

Sinh duïc: Ñau buïng kinh. 
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Raát hieám gaëp, ADR < 1/10000 

Taâm thaàn: AÛo giaùc. 

Thaàn kinh: Choùng maët, lô mô, maát nguû, taâm lyù hieáu ñoäng thaùi quaù, co giaät. 

Tim maïch: Tim nhanh, hoài hoäp. 

Tieâu hoùa: Ñau buïng, buoàn noân, noân, khoù tieâu, tieâu chaûy. 

Gan maät: Taêng enzym gan, taêng bilirubin, vieâm gan. 

Toaøn thaân: Phaûn öùng quaù maãn (nhö soác phaûn veä, phuø maïch, khoù thôû, ngöùa ngaùy, ban ñoû vaø 

maøy ñay). 

Cô xöông khôùp: Nhöùc gaân. 

Khoâng roõ 

Tim maïch: Keùo daøi khoaûng QT. 

Gan maät: Vaøng da. 

Da: Nhaïy caûm aùnh saùng. 

Toaøn thaân: Suy nhöôïc. 

QUAÙ LIEÀU - XÖÛ TRÍ: 

Chöa phaùt hieän ra nhöõng thay ñoåi laâm saøng ñaùng keå khi duøng desloratadin tôùi lieàu 45 

mg/ngaøy (gaáp 9 laàn lieàu ñieàu trò). 

Trong tröôøng hôïp quaù lieàu, ñieàu trò nhö caùc bieän phaùp ñieàu trò thoâng thöôøng khaùc, bao goàm 

giaûm haáp thu vaø ñieàu trò trieäu chöùng. Desloratadin khoâng ñöôïc ñaøo thaûi baèng ñöôøng thaåm 

phaân phuùc maïc. 

Haïn duøng cuûa thuoác: 36 thaùng keå töø ngaøy saûn xuaát. 

Saûn xuaát taïi: 

COÂNG TY COÅ PHAÀN DÖÔÏC PHAÅM ÑAÏT VI PHUÙ 

(DAVIPHARM) 

Loâ M7A, Ñöôøng D17, Khu Coâng nghieäp Myõ Phöôùc 1, Phöôøng Thôùi Hoøa, Thò xaõ Beán Caùt, 

Tænh Bình Döông, Vieät Nam 

Tel: 0274.3567.687       Fax: 0274.3567.688 

Ngaøy xem xeùt söûa ñoåi, caäp nhaät laïi noäi dung höôùng daãn söû duïng thuoác: 25/09/2017 

 


