Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RiMUP)

AVOTYNE 10MG TABLET

Loratadine 10mg

AVO

Sila baca isi kandungan risalah maklumat ini
sebelum mengambil ubat.

‘Avotyne 10mg Tablet’ dirujuk sebagai hanya
‘Avotyne’ di dalam risalah ini.

Apa yang ada pada risalah ini:

a)  Apakegunaan Avotyne

b)  Bagaimana Avotyne berfungsi
¢)  Sebelum mengambil Avotyne
d)  Cara mengguna Avotyne

e)  Semasa mengguna Avotyne

f)  Kesan-kesan sampingan

g)  Carapenyimpanan & pelupusan Avotyne
h)  Makkumat lanjut

i)  Pengilang

j)  Pemegang pendaftaran produk
k)  Tarikh kemaskini RIMUP

1)  Nombor Siri

Apakah kegunaan Avotyne:

Nama ubat anda ialah Avotyne 10 mg Tablet
(dipanggil ,,Avotyne® dalam risalah ini). Avotyne
mengandungi ubat yang dikenali sebagai
loratadine.

Avotyne digunakan untuk rawatan simptomatik
bagi radangan alergik ke atas  saluran
pernafasan, kegatalan kulit yang berpanjangan
dan lain-lain masalah alahan kulit.

Bagaimana Avotyne berfungsi:

AVOTYNE ialah ubat yang tergolong di dalam
kumpulan ubat yang dipanggil tricyclic anti-
histamine dengan aktiviti penghalang yang
spesifik ke atas peripheral HI-receptor. la
merupakan anti-histamine dengan kesan jangka
panjang, tetapi tiada kesan sedatif atau cirri-ciri
anti-cholinergic.

Sebelum mengambil Avotyne:

Bila tidak boleh mengambil.

Jangan ambil ubat ini dan maklum kepada doktor

anda jika:

e Anda alah  kepada loratadine  atau

kandungannya (seperti tersenarai di seksyen 6

di bawah)

Anda mengandung atau menyusukan anak.

Anda di bawah umur 6 tahun

Anda mengalami masalah hati

Anda ada alahan kepada laktos, kerana produk

ini mengandungi laktosa

¢ Anda mengendalikan mesin berat dan akan
memandu

Sebelum mula mengambil.
Periksa dengan doktor atau ahli farmasi anda
sebelum mengambil ubat ini:

e Jika anda mengandung atau merancang
untuk mengandung.

* Anda menyusukan anak. Anda patut
memilih untuk tidak mengambil AVOTYNE
atau menyusu anak dengan botol.

* Anda mengambil alkohol dengan banyak.

* Anda ada masalah hati

Jika mengambil ubat-ubat lain

Maklum kepada doktor anda semua ubat yang
anda sedang ambil, termasuk ubat preskripsi dan
bukan preskripsi, vitamin dan ubat herba.

Peningkatan kepada tindakan produk ini boleh
terjadi  dengan produk ,inhibitors’  seperti
CYP3A4 atau CYP2D6 yang menyebabkan

peningkatan kepada tahap loratadine. Ini memberi
kepada peningkatan kesan-kesan sampingan.

Cara menggunakan Avotyne:
Berapa banyak harus digunakan:

Dewasa dan kanak-kanak di atas 12 tahun: 10mg
sekali dalam sehari (satu tablet sekali dalam
sehart).

Kanak-kanak antara 2 hingga 12 tahun diberi dos
mengikut berat badan:

Berat badan lebih 30kg: 10mg sekali sehari (satu
biji tablet sekali dalam sehari).

Berat badan kurang 30kg: 5mg sekali sehari
(setengah biji tablet sekali dalam sehari).

Dos di atas boleh dikurangkan atau ditingkatkan
oleh doktor anda, jika perlu.

Oleh itu, sentiasa ambil AVOTYNE seperti yang
diarahkan oleh doktor anda.

Bila perlu digunakan:
AVOTYNE boleh diambil bersama atau tanpa
makanan.

Berapa lama perlu digunakan:

Jangka  masa  pengambilan AVOTYNE
bergantung  kepada  doktor anda  untuk
menentukan.

Jika terlupa menggunakan.

Jika anda tertinggal satu dos, ambil dos tersebut
sebaik sahaja anda ingat. Jika dos seterusnya
adalah dekat, jangan ambil dos yang tertinggal.
Anda hanya perlu teruskan ambil dos seperti
biasa.

Jika mengambil berlebihan (terlebih dos).

Jika anda ambil terlalu banyak AVOTYNE,
hubungi doktor atau Pusat Kawalan Racun, atau
pergi ke hospital (unit kecemasan) yang terdekat,
dengan segera.

Semasa menggunakan Avotyne:

Perkara yang perlu dilakukan.

e Telan tablet sepenuhnya dengan satu gelas air.

e Ambil dos anda pada masa yang sama setiap
hari.

e Jangan ambil 2 dos dalam sehari kecuali atas
arahan doktor anda.

e Teruskan mengambil Avotyne sehingga
rawatan anda tamat, walaupun anda merasa
seperti sudah sembuh.

Hubungi doktor atau ahli farmasi anda jika anda
ada soalan lanjut berkaitan perkara ini.

Perkara yang tidak boleh dilakukan.
Jangan berhenti mengambil ubat anda tanpa
rundingan dengan doktor anda.

Perkara yang perlu diberi perhatian.

e Dos mungkin dikurangkan sekiranya anda
mengalami masalah hati. Anda mungkin perlu
menjalani ujian darah yang lebih kerap untuk
memantau keadaan hati anda sekiranya anda
mengalami masalah hati..

e Bagi ibu mengandung atau sedang menyusu:
dapatkan nasihat dari doktor atau ahli farmasi
anda sebelum mengambil ubat ini jika anda
mengandung, menyusukan anak, atau akan
mengandung dan akan menyusukan anak
semasa mengambil ubat ini.

e Maklum kepada doktor anda jika anda
mengalami alahan kepada laktos kerana produk

ini mengandungi laktosa.
e Walaupun tiada laporan atas gangguan kepada
kebolehan memandu, elakkan memandu
semasa mengambil ubat ini.

Kesan-kesan sampingan:

Kesan sampingan yang kerap dilaporkan adalah
mengantuk, pening kepala, pertambahan selera,
gementar, keletihan dan sukar tidur. Lain-lain
kesan sampingan yang jarang dilaporkan adalah:
o Tindakbalas alahan yang serius (anafalaksis)
e Mabuk
e Peningkatan kepada denyutan jantung dan
denyutan yang tidak normal
Loya
Mulut kering
Radangan selaput dalam perut (gastritis)
Fungi hati yang tidak normal
Ruam kulit

e Keguguran rambut

e Keletihan
Anda boleh melaporkan sebarang kesan sampingan
atau kesan advers ubat kepada Pusat Pemantauan
Kesan Advers Ubat Kebangsaan melalui laman web
npra.gov.my [Consumer = Reporting Side Effects to
Medicines (ConSERF) or Vaccines (AEFI)]

Cara Penyimpanan & Pelupusan Avotyne:
Penyimpanan:

e Jauhi dari kanak-kanak dan penglihatan
mereka.

e Jangan guna Avotyne selepas tamat tarikh
luputnya. Tarikh luput merujuk kepada
tarikh akhir untuk bulan tersebut.

e Simpan di dalam pek asal, di tempat yang
kering dan bawah 30°C.

e Jangan guna Avotyne yang sumpik atau
pecah atau ada tanda-tanda kerosakan.

Pelupusan:

Ubat-ubatan tidak boleh dibuang dalam tong
sampah. Tanya ahli farmasi anda bagaimana
untuk membuang ubat yang sudah tidak
diperlukan lagi. Tindakan ini juga boleh menjaga
persekitaran dari tercemar.

Maklumat lanjut:

Rupa dan warna produk:

Tablet dengan selaput berwarna putih, bentuk
lonjong, dengan tanda “CCP” di satu bahagian
dan satu garisan di sebelah yang lain.

Bahan-bahan kandungan AVOTYNE

Bahan aktif: loratadine

Bahan eksipien: Laktosa, base granule dan
magnesium stearate.

Nombor MAL: MAL13115129ACZ

Pengilang:

China Chemical & Pharmaceutical Co. Ltd., No.
182-1, Keng Tze Kou, Hsinfong Shiang, Hsinchu
County 304, Taiwan R.O.C.

Pemegang Pendaftaran Produk

Abio Marketing Sdn Bhd, No. 2, Jalan SS 13/5,
47500 Subang Jaya, Selangor, Malaysia

Tarikh kemaskini RiMUP: 08/11/2022

Nombor Siri: NPRA(R2/1)221107/970
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