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BOSNUM/ BOSNUMỮ 180 
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. READ THE PACKAGETNSERT CAREFULLY ANTIHISTAMINE (H¡-Receptor) 

BEFORE USE. THIS DRUG IS ONLY USED IN ACCORDANCE WITH PRESCRIPTION. 

'uI
2 

0£
 

COMPOSITION: 
Eaech film coated tablet contains: 
Drug subsfancex: 
Jo§Hi°: 
Fexofenadine hydrochloride 60 mg 
Bosnum"T8f): 
Fexofenadine hydrochloride 180 mg 

veipien(x: Ludipress, mieroerystalline ellulose (avicel ph 102), corn starch (national 78-I55 1), hydroxypropyl methylcellulose 2208 (methocel k l5 m), crescarmellose sodium, 
sodium lauryl sulfte, tale, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, hyrdroxypropyl methylcellulose 2910 (methocel e l§ lv), titanium đioxide, red iron oxide (c.i. no, 77491), 
yellow iron oxide (c.i. no. 77492), polyethylene ølycol 6000 and simethicone emulsion 30% 

DESCRIPTION: 
Bosnum°: 
Lighit orange, oval, biconvex, fñlin coated tablet with engraved FX on one side and 60 on the other 
or" 180: 
Peachpuf, oblong, biconvex, film coated tablet with engraved FX on one side and 180 on the left side on the other seored side 

PHARMACOLOGY; 
ATC code: R06A X26 
Fexofenadine hyđrochloride is a non-sedating H; antihistamine. Fexofenadine ¡s a pharmacologically active metabolite ofterfenadine 
Clinical eficacy and safety 
Human histamine wheal and flare studies following single and twice daily doses of fexofenadine hydrochloride demonstrate that (he medicinal product exhibits an antihistaminic 
effeet beginning within one hour, achieving maximum at 6 hours and lasting 24 hours. There was no evidenee of toleranee to these efTeets after 28 days of dosing. Ä positive 
dose-respnonse relationship between doses of 10 mg to 130 mg taken orally was found to exist. In this model of antiliistaminie aetivity, Ítwas found that doses of at least 130 mg 
were required tơ achieve a consistent effect that was maintained over a 24 hour period. Maximum inhibitlons in skin wheal and flare areas were greater than 80%. No signifieant 
differences in QTe intervals were observed in seasonal allergie thinitis patients given fexofenadine hydroehloride up to 240 mg twice daily for 2 weeks wlien compared to placebo. 
Also, no significant change in QT€ intervals was observed in healthy subjects given fexofenadine hydrochloride up to 60 mẹ twviee đaily for 6 months, 400 mụ twwice daily for 6.5 đays 
and 240 mg onee daily for Ì year, when compared to placebo. Fexofenadine at concentrations 32 times greater than the therapeutie concentration in man had no effect on the 
delayed reetifier K+ channel eloned from human heart. Fexofenadine hydrochloride (5-10 mg/Kg po) inhibited antigen induced bronchospasm in sensitized guinea pies and 
inhibited histamine release at supratherapeutic concentratiens (10-100 tun) from peritoneal mast cells, 
Within each equeney grouping, undesirable efTects are presented in order oŸ deereasing seriousness. lñ adults, the following undesirable effeets have been reported in clinical trials. 
with an ineidence similar to that observed with placebo. 
Pharmacokinetics 
Absorption : 
Fexofenadine hydrochloriđe is rapidly absorbed into the body following oral administration, with Ty occurring at approximately 1-3 hours post đöse. The mean C„„y value 

was approximately 494 ng/mL following the ađministration ofa 180 mg dose once đaily. 

Disibution. 
Fexofenadine is 60-70% plasma protein bound. 
Biotransformation and elinination 
Fexofenadine undergoes negliøible metabolism (hepatie or non-hepatie), as it was the only major compound identified in urine and feces of animals and man. The plasma 
concentration profiles of fsxofenadine follow a bi-exponential decline with a terminal eliinination halflife ranging from II to 15 hours after multiple dosing. The single and 
multiple dose phanmacokineties of fexofenadine are linear for oral doses up to 120 mg BID. A dose of 240 mg BID produced slightly greater than proportional increase (8.8%) 
in steady state area under the curve, indicating that fexofenadine pharmacokinetics are practically linear at these doses between 40 mự and 240 mg taken daily. The major route 
of elimination is believed to be vía biliary exeretion while up to 10% ofingested đose is excreted unchanged through the urine. 

INDICATION: 
+ Fexofenadine is used to relieve symptoms that are associated with seasonal allergie rhinitis. Symptoms treated effectively were sneezing, rhinorrhea, itehy eyes, nose and throat 
and red, watery eyes. 

+ Fexofenadine is also used to relieve the symptoms that occur with long term allergic skin reaetions (chronie iđiopathic urticaria) such as itching, swelling, and rashes, 

DOSAGE AND DIRECTIONS FOR USE: 
Oral 
“The tablet should be swallowed whole with a glass of water, 
+ Fọr the reli Symptoms lạt 1 sonal allergie rhínitis § sai 
Adult da chỉđren aged 12 years and over: The recomamended dose of fexofenadine hydrochloride for adults and chilđren aged 12 years and over is 60 mẹ twiece daily 
(when required) or 120 mg once daily taken before a meal. 
Children uader TT years oƒ đạc: The efficacv and safety of fexofenadine hydrochloride has not been established Im children under 6 years oŸ age. 

+ For the relief of svmptoms assoeiated with chronie idiopathie urticaria 
Adult and ehildren aged 12 years and over: The recommended dose of fexofenadine hydrochloride for adulis and children aged 12 years and over is |80 mẹ once đaily taken 

before a meal 
Chỉldren uuder I2 years øƒ age: The efficacy and safety of fexofenadine hydrochloride 180 mg has nọt been studied in chỉldren under L2, 
Spccial papulatfton 
The safety and efficacy of fxoftnadine hydrochloride in renally or hepatically impaired children have nọt been established. Fexofenadine hydrochloride \should be administered 
with caution in these patÏents. 

WARNING AND PRECAUTION: 
As with most new medieinal produets there is only limited đata in the elderly and renally or hepatically impaired patlents, Fexofenadine hydrechloride should be adiministered 
with care in these speeial groups. 
Patients with a history of or on-goïing cardiovascular disease should be warned that antihistamines as a medieine class have been associated with the adverse reactions, tachycardia 
and palpitations (See Side effeet). 
The safety and effieacy of fexofenadine hydrochloride in renally or hepatieally impaired ehildren have not been established (See Dosape and đirections [or use). Fexofenadine 
hydrochloride should be ađministered with caution in these patients. 

PREGNANCY AND LACTATION: 
Pregnidicp 
There are no adequate đata ffom the use of fexofenadine hydrochloride in pregnant women. 
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Limited animal studies do not indieate đirect or indirect harmfl effeets with respect to effeets ơn prepnancy, embryonal/fetal development, parturition or postnatal development. 
Fexofenadine hydrochloride should not be used during prepnaney unless clearly necessary. 
Breasfeeding 
'There are no data on the content of human milk after administering fexofenadine hydrochloride, However, when terfenadine was administered to nursing mothers fexofenadine 
was found to cross into luan breast mílk, Therefore, fexofenadine hydrochloride is not recoimmended for mothers breastfeeding their babies. 
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#È SIDE EFFECT: 
The following fiequeney rating has been used, when applicable 
Very common > 1/10; Common > 1/100 and < 1/10; Uneommon > 1/1,000 and < 1/100; Rare > 1/10,000 and < 1/1,000; Very rare < 1/10,000 and not khown (fiequency cannot be 

estimated from the available data). 
Within each fiequency groupine, undesirable effects are presented in order of decreasing seriousness. 
In adults, the followine undesirable effeets have been reported in clinical trials, with an ineidence similar to that observed with placebo: 
Nervous svstem đisorders 
Common: Headache, drowsiness, dizziness 

Qastrointestinal disorders 
Common: Nausea 
General disorders and administration 
Uncanunon: Fatigue 
In adults, the following undesirable effeets have been reported m post-marketing surveillanee, The frequeney with which they oceur is not known (cannot be estiinated from 
available đata). 
lmmune svstem disorders 
Typersensitivity reactions with manifestations such as angioedema, chest tiglitness, dyspnea, fñushing and systemic anaphylaxis 
Psychiatric digorders 
Insomnia, nervousness, sleep đisorders or nightinares/ excessive dreaming (paroniria) 
Cardiac disorders 
Tachycardia, palpitations 
Gastrointestinal disorders 
Diarhea 
§kin and subcutaneous tissue đisorders 
Rash, urticaria, pruritus 

In controlled clinical trials in children aged 6 to II years, the most commionÌy reported adverse reaction considered at least possibly related to fexofenadine hydrochloride by the 
investigator was headache. The incidence of headache in pooled data from clinical trials was 1.0% for patients taking fexofenadine hydrochloride 30 mg (673 chỉldren) and for 
patients taking placebo (700 ch¡ldren). There are no clinical safety đata in chilđren treated with fexofenadine hydrochloride for periods longer than Iwo weeks 
In contrelled clinieal trials in 845 children aped 6 months to 5 years with allergie rhinitis, 415 chỉldren were administered IŠ mg or 30 mg of fexofenadine hydrochlortde (capsule 
content sprinkled onto dosing vehicle) and 430 children were administered placebo. There were no unexpected adverse reaetions in the chỉildren treated with fexofenadine and the 
adverse event profile was similar to that of older ehildren and adults (See Dosage and directions for use). 

Tƒform vour doctor 0ƒ deFse reqclioN occured (ÍNFIng se, 

$#' EFFECTS ƠN ABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES: 
Ơn the basis of the phanmacodynamie profile and reported adverse reactions it is mlikely that fexofenadine hydrochloride tablets will produece an effeet on the ability to drive or 
uuse machines, However, in order to identi/ sensitive people who have an unusual reaction to medicinal produets, it is advisable to check the individual response before driving 
or performing complieated tasks. 

®* CONTRAINDICATION: 
Hypersensitivity to fexofenadine hydrochloride or any composition of the drug. 

##* DRUG INTERACTION: 
Fexoftnadine does not undergo hepatic biotransformation and therefore will not interaet with other medieinal produets throuph hepatie mechanisms. Co-administration of 
fexofenadine hydrochloride with erythromycin or ketoconazole has been found to result in a 2-3 times inerease in the level of fexofenadine in plasma. The changes were not 
accompanied by any efTeets on the ỘT interval and were not associated with any increase in adverse reacttlons compared tơ the medicinal produets given singly. 
Animal studies have shown that the inerease in plasma levels of fexofenadine observed affer co-adiministration ofervthromycin or ketoconazole, appears to be due to an inerease 
in gastrointestinal absorption and either a đecrease in biliary exeretion or gastrointestinal secretion, respectively. 
No interaction between fexofenadine and omeprazole was observed. However, the ađministration ofan antaeid containing aluminum and magnesium hydroxide gels l5 minutes 
prior to fexofenadine hydrochloride caused a reduction in bioavailability, most likely due to binding in the gastrointestinal traet. It 1s advisable to leave 2 hours between 
administration of fềxofenadine hydrochloride and aluminum and magnesium hydroxide containing antaeids. 

§Š ` DRUG INCOMPATABILITY: 
Not applicable. 

## OVERDOSE AND TREATMENT: 
Dizziness, drowsiness, fatigue and dry mouth have been reported with overdose of fexofenadine hydrochloride. Single doses up to 800 mg and doses up to 690 mẹ twice daily 
for l month or 240 mg once daily for I year have been administered to healthy subjeets without the đevelopment of clinieally significant adverse reactions as compared with 
placebo. The maximum tolerated dose of fexofenadine hydrochloride has not been established. 
Standard ieasures should be considered to remoye any unabsorbed medieinal produet. Symptomatie and supportive treatment is recomimended. Hemodialysis does not effectively 
remove fexofenadine hydrochloride #om blood. 

## SHELF-LIFE: 
Two (2) yeats from the date of manufacture 
DO NOT USE THIS MEDICINE AFTER EXPIRATION DATEI 

§ STORAGE: 
Store in a well-elosed container and temperature not more than 30%. 

## SUPPLY: 
Blister 10x I0”s 

ấ# SPECIFICATION: 
USP STRICTLY FOLLOW THE DOCTOR?S PRESCRIPTION! 

FOR FURTHER INFORMATION, PLEASE ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACISTI 

Manufetured by; 
UƯNISON LABORATORIES CO., LTD. 

39 Moo 4, Klong Udomeholjorn, Muang Chachoengsao, 
Chachoengsao 24000 Thailand 
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Rx THUỐC BẢN THEO ĐƠN 

BOSNUM/ BOSNUM” 180 
ĐỀ XÃ TẢM TAY TRẺ EM. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI 'THUỐC KHÁNG HISTAMIN (Thụ thể H,) 
DÙNG. THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC. 
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!# THÀNH PHẢN: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
“Thành phần hoạt chất: 
Đo§iHUHT: 
Fexofenadin hydroclorid 60 mg 
Bosnuih T80: 
Fexofenadin hydroclorid 180 mg 
Thành phẩn tá được: Ludipress, cellulose vĩ tỉnh thể (avicel ph 102), tỉnh bột ngô (national 78-I 551), hydroxypropyl methylcellulose 2208 (methocel k 15 m), eroscarmellose 
natri, natri lauryl sulft, taÏc, silicon đioxit dạng keo, Imaginesi stearat, hydroxypropyl methyleellulose 2910 (methocel e 15 Iv). titan đioxit, oxit sắt đỏ (c.1. no. 77491), OXỈt sắt 
vàng (c.i. no, 77492), polyethylen glycol 6000 và nhũ tượng simethicone 30%, 

$3 MÔ TẢ: 
ĐasnHntf: : Ẫ : n 
Viên nén bao phim hai mặt lỗi, hình bầu dục, màu cam nhạt, một mặt khắc chữ FX. mặt còn lại khắc số 60 
Đasnnnt" H80: : š : "¬ 
Viên nén bao phim hai mặt lỗi, hình thuôn. máu phân đảo một mặt khắc chữ FX, mặt còn lại khắc số 180 

## DƯỢC LỰC HỌC": 
Hi động lực học 
Mã ATC: R06A X26 h ' 
Fexofenadin đà thuốc kháng histamin H, không an thần, Fexofenadin là một chất chuyên hoá có hoạt tính dược lý của terfenadin. 

than toàn In sảng 
Các nghiên cứu về mày “iày và phản ứng ban đỏ do histamin g gây nên ở người sau khi dùng fexofenadin hydroelorid với liều duy nhất hoặc liều hai lần mỗi ngày chứ ng mình 
rằng thuốc bất đâu CÓ tác dụng kháng histamin trong vòng một giờ, đạt được hiệu quả tôi đa là 6 giờ và kéo dài trong vòng 24 giờ, Không có dâu hiệu nhờn thuốc sau 28 ngày dù 
Mỗi quan hệ liêu lượng-đáp ứng tăng lên giữa liều từ 10 mg đến 130 mg đường uông đã được tìm thấy. Trong mô hình vẻ hoạt động kháng histamin, người ta thây rắn 
dùng í ít nhất 130 mg để đạt được hiệu quả đồng nhất, hiệu quả này dược duy trì trong khoảng thời gian hơn 24 giờ, Sự ức chế tôi đa ở vùng da mày đay và vùng bị ban đỏ là trên 
80%. Không có sự khác biệt dáng. kế ve khoảng QTc được quan sát thấy ‹ ở bệnh nhân viêm mũi dị ứng theo mùa khi đùng fexofenadin hydroclorid đến 240 mự hai lần mỗi ngày 
trong 2 tuần khi so sánh với khi dùng giả được, Ngoài không có thay đổi đáng kế về khoảng QTe đã được quan sắt thầy ở những người khỏe mạnh dùng fexofenadin hydroclond 
đến 60 mụ hai lần m ngày trong 6 tháng, 400 mg hai lần mỗi ngày trong 6,Š ngảy và 240 mg một lần mỗi ngảy trong Ì năm so với khi dùng giả dược. Fexoftnadin ở nông độ lớn 
hơn 32 lần nông độ điều trị ở người không có ảnh hưởng đến kênh K+ chỉnh lưu chậm ở tim người. 
Fexofenadin hydrochlarid (5-10 mg/kg po) ức chế co thất phế quản gây ra bởi kháng nguyên ở chuột lang nhạy cảm và ức chế sự tiết thich histamin ở nông độ liều đuy trì 
(10-100 km) tử các dưỡng bào màng bụng, 
Được động học 

Hập thụ 
Fexofenadin hydroelor' ¡d được hấp thu nhanh vào cơ thê sau khi uống, với T„„„ xảy ra khoảng l-3 giờ sau liều. Giá trị Cạụy trung bình xấp xi 494 mựiml sau khi dùng liều 

180 mỹ một lần mỗi ngày. 
Phân bỏ 
FexofEnadin liên kết với 60- tá 6 protein trong huyết tương. 
Chuyên hóa sinh học và thả - : ' - ' 
Fexofenadin bị chuyên hóa hộng đáng kế (qua gan hoặc không qua gan), vì nó chủ yêu được tìm thầy trong nước tiêu và phân của động vật và người. Biên dạng nông độ trong. 
huyết tương của exofenadin giảm theo hàm mũ hai với thời gian bán thải cuôi củng trong khoảng từ II đến lŠ g; giờ sau khi dùng đa liều. Dược động học khi dùng fexofenadin 
đơn liệu và đa liễu tu yến tính v \ đường uống, lên tới 120 mg hai lần mỗi ngày. Liễu 240 ¡ng z hai lần mỗi. nEẦy tạo ra lớn hơn một chút so với tăng ty lệ (8,89%) ở vùng trạng 
thái ôn định dưới đường, Cong, điều này cho thấy rằng được động học fexofenadin thực tế tuyến tính ở các liều giữa 40 mg và 240 mg dùng hảng ngấy. Đường thải trừ chính là 
thông qua bải tiết mật, và đến 10% liễu dùng được thải trừ qua nước tiêu dưới dạng không thay đồi. 

## CHỈ ĐỊNH: 
. Eexofenadin được chỉ định để làm giảm triệu chứng liên quan đến viêm mũi dị ứng theo mùa. Các triệu chứng được điều trị hiệu quả bao gồm hắt hơi, chảy nước mũi, ngửa 

mắt, ngứa mũi hay ngửa cỏ họng: mắt đỏ, chảy nước mắt, 
+ Fexofenadin được chỉ định lâm giảm các triệu chứng xảy ra với phản ứng dị ứng da kéo đài (mảy đạy tự phát mạn tính) như ngứa, sưng và phát ban. 

4# LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: 
Đường tông 

uông cả viên thuốc với 

hú 
Agmòi lớn và trẻ em ti Í2 tuổi trở lên: Liêu khuyên cáo của \ iexofenadin hydroclorid cho người lớn và trẻ em từ 12 tuôi trở lên là 60 mg hai lần mỗi ngày (khi cần) hoặc 120 mg 
một lần mỗi ngày vào trước bữa ăn, 
Trẻ em (lưới 11 tuổi: Tỉnh hiệu quả và an toàn của fexofenadin hydroclorid chưa được xác định ở trẻ em dưới 6 tuổi 

+ Lậm giảm các triệu chứng liên quan đến nổi mẻ đay tư phát mạn tính 
.Ngnòi lớn và trẻ em từ 12 tuôi trở lêm; Liêu khuyên cáo của [exofenadin hydroclorid chơ người lớn và trẻ em từ 12 tuôi trở lên là 180 mg một lần mỗi ngày uống vào trước bữa ăn. 
Tre em dưới I2 tuối: Tính hiệu quả và an toàn của fexofenadin hydroelorid 180 mg chưa được nghiên cứu ở trẻ em dưới I2 tuổi, 
Nhóm bệnh nhân đặc biệt 
Tỉnh an toàn và hiệu quả của hydroclorid fexefenadin ở trẻ em suy thận hoặc suy gan chưa được thiết lập. Nên thận trọng khi dùng fexofenadin hydroelorid ở những bệnh nhân nảy 

ka CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG: 
Như hấu hết các thuốc mới, chỉ có dữ liệu hạn chế ở người cao tuổi vả bệnh nhân suy thận hoặc bệnh nhân suy gan. Nên thận trọng khi dùng fexofenadin hydroclorid cho các 
nhôm bệnh nhân đặc biệt này. 
Bệnh nhân có tiên sử hoặc đang mắc bệnh tim mạch nên được cảnh báo rằng các thuốc kháng histamin lả một loại thuốc có liên quan đến các phản ứng bắt lợi, nhịp tìm nhanh 
và đánh trồng ngực (Xem Tác dụng không mong muôn của thuốc). 
Tính an toản và hiệu quả của fexofenadin hydroelorid ở trẻ em suy thận hoặc suy gan chưa được xác định (Xem Liễu lượng và hướng dẫn sử dụng). Nên thận trọng khi dùng 

fexofenadin hydroelorid nền được dùng thân trọng ở những bệnh nhân nảy 

## PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Phụ nữ ung thai 
Không có dữ liệu đầy đủ về việc sử đụng fexofenadin hydroclorid ở ở phụ nữ mang thai. 
Các nghiên cứu trên động vật hạn chế không chỉ ra các tác động có hại trực tiếp hoặc giản tiếp đối với. các ảnh hưởng trên thai kỳ, phát triển phôi thai/thị 
phát triển sau khi sinh. Fexofenadin hydroelorid không nên dùng trong khi mang thai trừ khi thật sự cần thiết. 

+ Đi Siệ 
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Phụ nữ cho con bú. 
Không có dữ liệu vẻ thành phần của sữa mẹ sau khi dùng fexofenadin hydroclorid. Tuy nhiên, khi dùng terfenadin cho phụ nữ cho con bú, fexofenadin đã thấy có trong sữa 
mẹ, Do đó, không nên dùng fexofenadin hydroclorid cho các bà mẹ cho con bủ, 

#6 TÁC DỰNG KHÔNG MONG MUÔN: 
Thứ tự tân suất sau đây đã được sử dụng, khi áp dụng 

Rất thường gặp > I/10; Thường gặp > I/100 và <1⁄10; Ít gặp > 1/1000 và < 1/100; Hiểm gặp 1/10000 và < 1 /1000; Rất hiểm gặp < 1⁄ 10,000 và chưa được biết đến (tân số 
không thê ước tính được từ dữ liệu có sẵn). 
Trong mỗi nhỏm tân suất, các tác dụng, không mong muốn được trình bảy theo thứ tự giảm độ nghiêm trọng, 
Ở người lớn, các tác dụng không mong muốn sau đây đã được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sảng, với một tỷ lệ tương tự như được quan sắt với giả dược: 
Rồi loan hệ thân kinh: - 
Thường gặp: Nhức đâu, buôn ngủ, chóng mặt 
Rôi loạn tiêu hóa 
Thường gấp: Buồn nôn 

l gặp: Mệt mỗi 

Ö người lớn, các tác dụng không mong muốn sau đây đã được báo cáo trong giám sát sau khi lưu hành. Tản suất xảy ra không được biết (không thẻ ước tính từ đữ liệu có sẵn) 
Rồi loạn hệ thông miễn dịch 
Phản ứng quá mãn với các biêu hiện như phù mạch, tức ngực, khó thở, đỏ bừng và sốc phản vệ toàn thân 
Rồi loan tâm thần , . 
Mất ngủ, căng thăng, rồi loạn giấc ngủ hoặc ác mộng/mơ mộng quá mức (ác mộng) 
Rồi loạn tim mạch h 
Nhập tim nhanh, đánh trông ngực 
Rồi loạn tiêu hóa 
“Tiêu chảy 
Rôi loạn da và mô dưới da 
Phát ban, mẻ đay, ngứa 
“Trong các thử nghiệm lâm sảng có kiểm soát ở trẻ em từ 6 đến 11 tuổi, điều tra viên cho rằng phản ứng bất bợi thường gặp. nhất đã báo cáo có thẻ liên quan đến fexofenadin 
hydroclorid là nhức đầu. Ty lệ đau đầu trong dữ liệu gộp tử các thử nghiệm lâm sảng là 1.0% cho bệnh nhân dùng fexofenadin hydroelorid 30 mg (673 trẻ) và cho bệnh nhân 
dùng giả dược (700 trẻ), Không có dữ liệu an toàn lâm sảng ở trẻ em được điều trị bằng fexofenadin hydroelorid trong thời gian dải hơn hai tuần. 
Trọng thử nghiệm lâm sảng có kiêm soát ở 845 trẻ em từ 6 tháng tuôi đến 5 tuổi bị viêm mũi dị ú ng, 415 trẻ em được dùng I5 mg hoặc 30 mẹ fexofenadin hydroclorid (thành 
phần viên nang được rắc lên chất dẫn liều) và 430 trẻ được dùng giả dược. Không có phản ứng bất lợi ngoài dự kiên ở trẻ được điệu trị bằng fexofenadin và dữ liệu biên có ất 
lợi là trơng tự cho cả trẻ lớn và người lớn (Xen Liễu lượng và cách dùng). 

Thông báo cho bác sĩ hoặc được xÿ những tác dụng không mong muốn gặp phái trong quá trình sư đụng thuốc. 

4® ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Trên cơ sở đữ liệu dược lực học và các phản ứng, bắt lợi đã báo cáo, không chắc viên nén fexofenadin hydroclor id sẽ ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. 
Tuy nhiên, để xác định những người nhạy cảm, có phản ứng bất thường với các thuốc, nên kiêm tra phản ứng cá nhân trước khi lái xe hoặc thực hiện các công việc phức tạp. 

$#' CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Mãn cảm với fexofenadin hydroelorid hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc. 

## TƯƠNG TÁC THUỐC: 
Fexofenadin không trải qua biến đổi sinh học ở gan và do đó sẽ không tương tác với các thuốc khác thông qua cơ chế gan. Dùng đồng thời fexofenadin hydroclorid với 
erythromyein hoặc ketoconazol cho thấy kết quả làm tăng 2-3 lần nông độ fexofenadin trong huyệt tương. Những thay đổi này không đi kẻm với bất kỳ tác động nào trên 
khoảng ỢT và không liên quan đến bất kỳ việc tăng các phản ứng, bắt lợi nào so với các thuốc được dùng riêng rẽ. 
Các nghiên cứu trên động vật đã chỉ ra răng sự tăng nông, độ fexofenadin trong, huyết tương được quan sát thấy sau khi dùng đồng thời với erythromyein hoặc ketoconazol, 
có vẻ là do tăng hấp thụ tiêu hóa và hoặc là do giảm bải tiết qua dường, mật hoặc giảm tiết dịch tiêu hóa tương, ứng. 
Không có tương tác giữa fexofenadin và omeprazol. Tuy nhiên, sử dụng một thuộc kháng axit có chứa nhôm và magiê hydroxit gel 15 phút trước khi fexofsnadin hydroclorid 
làm giảm sinh khả dụng, rất có thẻ do liên kết trong đường tiêu hóa. Nên đẻ lại 2 giờ giữa chính quyền của fexofenadin hydroelorid và nhỏm và magiẻ hydroxit có chứa thuốc 
kháng axit. 

` TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Không áp dụng. 

##. QUÁ LIỀU VÀ XỬ LÝ: : 

Chóng mặt, buồn ngủ, mệt mỏi và khô miệng đã dược báo cáo khi dùng quá liều fexofenadin hydroclorid. Dùng l liều duy nhất lên đến 800 mg và Ï àu lên đến 690 mg hai lận 
mỗi ngày trong Ì tháng hoặc 240 mụ mỗi ngày một lần trong vòng Í năm cho những người khỏe mạnh thì không xuất hiện các phản ứng bất lợi đáng kẻ trên lâm sảng khi so shấp 
ảnh với giá dược. Liêu dung nạp tối đa của fexofenadin hydroclorid chưa được xác định. 
Các biện pháp chuẩn nên được xem xét để loại bỏ bất kỳ lượng thuốc nào không được thu. Nên điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Lọc thâm phân máu đẻ loại bỏ fexofenadin 
hydroelorid ra khỏi máu là không hiệu quả 

$Ề HẠN DÙNG: 
2 năm kẻ từ ngày sản xuất 
KHÔNG SỬ DỤNG THUỐC KHI HÉT HẠN DÙNG! 

4# BẢO QUẢN: 
Bảo quản trong bao bì kín và ở nhiệt độ không quá 30°C, 

$ề DÓNG GÓI: 
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén 

##` TIÊU CHUÁN CHÁT LƯỢNG: 
USP 

TUYỆT ĐÓI TUÂN THỦ THEO SỰ KÊ ĐƠN CỦA BÁC SỸI 
NẾU CÂN THÊM THÔNG TIN, XIN HÃY THAM VĂN Ý KIÊN CỦA BÁC SỸ HOẶC DƯỢC SỸ! 
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