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(5[ ‘cewin Y') FEDINCAP 60
K i US PHAR MAL M/ Ifﬁf Fexofenadin hydroclorid 60 mg
NN Doc ki hwéng dén siv dung trude khi diing
{’ r.p \“ 7 Dé xa tam tay tré em

g Thanh phan cong thikc thube:

VI&i vién nang cling chia:
-Thanh phcm duwge chat: Fexofenadin hydroclorid .. g ...60,00 mg.
-Thanh phan ta diege: Lactose monohydrat, Mlcmcrystallm cellu!ose [01 Pregelalmlscd starch
(Starch 1500), Microcrystallin cellulose 102, Natri croscarmelose, Colloidal silicon dioxyd
(Aerosil), Magnesi stearat, Povidon K30.

2. Dang bao ché: Vién nang clmg.
Mo ta dang bao ché: Vién nang cimg s6 1, mau xanh 14 bac — xanh 14 bac, bt thudc trong nang mau tréing

nga.
3. Chi dinh:
Viém mii di img theo mua:
FEDINCAP 60 duge chi dinh dé giam céc triéu chimg lién quan dén viém miii di mg theo mua &
ngudi 1én va tré em tir 6 tudi trey 1én. Céc triéu chimg duge diéu tri higu qua la hét hoi, chay nuéc
mét, ngira miii/vom miéng/cd hong, ngira/chay nudc mit/do mét,
M@ day tw phat mén tinh:
FEDINCAP 60 duoc chi dinh dé diéu trj cdc biéu hién ngoai da khéng bién cerng cua bénh mé
day ty phat min tinh & nguoi I6n va tré em tr 6 tudi trdr 1én. N6 lam gidm déng ké tinh trang ngira
va giam sb lugng cac ndt sin ngira, mén do.
4. Liéu lwgng vA cich ding:
Viém miii di img theo mua:
Nguroi lom va tré em tie 12 tuéi tré lén: Lidu khuyén cdo ctia FEDINCAP 60 la 60 mg x 2 lan/ngay
hodc 180 mg x | lan/ngay. Liéu 60 mg x 1 lin/ngdy duge khuyén cdo lam liéu khai dau déi véi
bénh nhén suy gidm chirc ning thén.
Tré em tir 6 dén 11 tudi: Liéu khuyén cdo ciia FEDINCAP 60 la 30 mg x 2 lan/ngdy. Liéu 30 mg x
I 1an/ngay duge khuyén cdo lam lidu khoi ddu & bénh nhi suy giam chic ning than.
Mé day ty phat méin tinh:
Nguwoi I6n va tré em fiv 12 tuéi tro lén: Liéu khuyén co ciia FEDINCAP 60 la 60 mg x 2 ldn/ngay.
Liéu 60 mg x 1 lan/ngay dugc khuyén cdo lam liéu khéi dau & nhiing bénh nhan giam chirc ning
thén.
Tré em tir 6 dén 11 tuéi: Lidu khuyén céo clia FEDINCAP 60 1a 30 mg x 2 lan/ngay. Liéu 30 mg x
| lan/ngay dugc khuyén cdo lam lidu khai dau & bénh nhi suy gidm chic nang thén.
5. Chong chi dinh:
FEDINCAP 60 duoc chdng chi dinh véi nhiing bénh nhan qua min véi bét ky thanh phan nao clia
thude.
6. Canh bdo va thin trgng
Sinh ung thi, gay dot bién, suy giam kha nang sinh san:
Khé ning gy ung thu va dge tinh sinh san cia fexofenadin hydroclorid dwoce dénh gia bing cach sir
dung cic nghién ciru terfenadin khi tiép xitic v6i fexofenadin hydroclorid (dua trén dién tich huyét
twong dudGi ndng dd so véi gia tri thoi gian [AUC]). Khong cé bing chimg vé kha niing gy ung thu
khi quan sat trong mot nghién chu kéo dai 18 thang trén chudt va trong mot nghién ciru kéo dai 24
thang trén chudt cbng voi liéu ubng lén dén 150 mgﬂcg terfcnadm (dAn dén phoi nhiém fexofenadin
tuong (g khoang 3 va 5 14n so véi phoi nhiém tir lidu ubng hang ngay t6i da duoc khuyén céo clia
fexofenadin hydroclorid & ngudi 16n va tré em).
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In vitro (DGt bién (Iao nguge do vi khuén, dot bién chuyén tiép CHO/HGPRT va céc xét nghlem vé
quang sai nhiém sic thé té bao bach huyét clia chudt) va in wva (xét nghiém vi nhén & tay sdng clia
chudt), fexofenadin ]1yd| oclorid khong cho thdy bang chimg vé kha néng gy dot bién gen.

Trong céc nghlen ciru vé& kha ning sinh san cua chuot viée giam liéu lugng chy ghcp va ting tén
thuong sau khi céy ghép duge quan sét thiy o licu uang 150 mg/kg u,rfenadm (dAn dén mirc phoi
nhiém fexofenadin hydroclorid xap xi 3 lAn mre tiép xic i da liéu ubng khuyén céo hang ngay
ctia fexofenadin hydroclorid & ngudi 1on).

Str dung cho (ré em:

Liéu khuyén c4o & bénh nhan tir 6 dén 11 tudi dya trén so sanh nghién ciru chéo vé duge dong hoc
ciia FEDINCAP 60 & ngudi [6n va bénh nhi va trén dit liéu an toan cia fexofenadin hydroclorid &
¢4 bénh nhan ngudi 16n va tré em véi lidu bing hodc cao hon lidu khuyén céo.

Tinh an todn cta vién FEDINCAP 60 véi lidu 30 mg x 2 lan/ngdy da duge chimg minh ¢ 438 bénh
nhi tir 6 dén 11 tudi bj viém miii di tmg theo mia kéo dai 2 tudn thir nghiém co kiém soét gia dugc.
Tinh an toan ciia FEDINCAP 60 trong diéu tri may day ty phat man tinh & bénh nhén 6 dén 11 tudi
dya trén so sanh nghién eiru chéo vé duoce dong hoc ciia FEDINCAP 60 & ngudi 16n va bénh nhén
nhi va dif lidu an toan cia fexofenadin & ca bénh nhan ngudi 16n va bénh nhi voi liéu biing hodc cao
hon lidu khuyén cdo.

Hiéu qua ctia FEDINCAP 60 trong diéu tri viém mii dj Gng theo mia & bénh nhén 6-11 tudi da
dugc chirng minh trong mét thir nghiém (n = 411) trong dé Fexofenadin HCI lidu ding 30 mg x 2
lAn/ngay giam déng ké céc triéu chirng so voi gia duge, cling vai phép ngoai suy da chimg minh
higu qua ¢ bénh nhén tir 12 tum tror 1én, va so sanh duge dong hoc & ngudi Ién va tré em. Higu qua
ciia thude lrong didu tri ndi mé day v6 ciin man tinh & bénh nhén tir 6 dén 11 tudi dua trén phép
ngoai suy vé hiéu qua FEDINCAP 60 dd duge chitng minh & ngudi I&n khi bj tinh trang nay va kha
ning dién bién cuia bénh, sinh ly bénh va tac dung cta thudc vé co ban tuong tu & bénh nhan tré em.
Tinh an toan va hiéu quéa cia FEDINCAP 60 & bénh nhi duéi 6 tudi chua duge nghién ciu.

Str dung cho nguwoi lon 1ubi:

Cac nghicn ciru 1dm sang vé vién nén va vién nang FEDINCAP 60 khéng bao gbm cic dbi tugng tir
65 tudi tré 1én dé xde dinh xem cé phan (ing khdc véi nhém ngudi bénh tré hon. Céc béo céo lam
sdng khéc da khéng xéc dinh duge sy khac biét trong céc phén img giita bénh nhén ldo khoa va
bénh nhan tré hon. Thudc nay duge biét 1a dugc bai tiét dang ké qua thén, va c¢é nguy co phan (mg
giy dbc 16n hon & nhitng bénh nhan bj suy giam chirc néing than. Vi bénh nhén cao tudi cé nhidu
kha ning bi suy giam chirc nidng thén, nén cén lwu ¥ lya chon lidu lugng, va co ich cho viée theo
ddi chire nang thén.

Lactose monohydrate:

Vién nang cirg FEDINCAP 60 ¢6 chia ta duge Lactose monohydrat. Bénh nhén c6 céc vin dé di
lruyen hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu hut lactase toan phin hoiic kém hap thu
glucose - galactose khong nén ding thude nay.

7. Sir dung thudc cho phuy nir ¢6 thai v cho con bi

Str dung thudc cho phu nit ¢ thai:
Tdc dung gdy qudi thai; Loai C.

Khong c6 bang chimg vé kha niing gy qudi thai & chudt hogic tho tai lidu ubng ter fcnadm 1&n dén
300 mg/kg (dén dén pho nhidm véi fexofenadin tuong img khoang 4 va 31 Iin, mirc tiép xc so vdi
miic tdi da duge khuyén nghi hang ngay lidu udng cua fexofenadin & ngudi l6n).

Khéng cé nghién ctiu ddy di va dugc kiém soat tét & phy nit ¢6 thai. Fexofenadin nén chi dugc siv

dung trong thoi ky mang thai néu lgi ich vugt trdi so vdi nguy co cd thé xay ra dbi véi thai nhi.
Khéng gdy qudi thai.
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Liéu ltr(,mg c6 lién quan dén vasc giam ty trong va ty 1& sbng, khi ma duge quan sét thay nhiing con
chuét edng tiép xic vdi lidu ubng 150 mg/kg terfenadin (khoang 3 lin mirc ti da lidu ubng khuyén
cdo hang ngdy cta fexofenadin hydroclorid & ngudi lon dya trén so sanh voi cac AUC cua
fexofenadin hydroclorid).

Sir dung thuéc cho phu nit cho con bi:

Khong c6 nghién ciru diy di va ¢6 kiém soat ¢ phu nir trong thdi ky cho con ba. Vi nhiéu loai
thube duge bai tiét qua sita me, nén than trong khi ding fexofenadin hydroclorid cho phu nir cho
con bu.
8. Anh hwdng ciia thudc Ién kha niing l4i xe, vin hanh miy méc
Chua cé bing chiing vé anh hudng ctia thude 1én kha ning lai xe, vén hanh mdy méc.
9. Twong tie, twong ky ciia thude
Twong ldac thudc véi er ythronmycin va ketoconazol:
Fexofenadin hydroclorid d& dugc ching minh sy chuyén hoa t6i thidu (khoang 5%). Tuy nhién,
dung dbng thdi fexofenadin hydroclortd véi ketoconazol va erythromyein din dén ting nong do
fexofenadin hydroclorid trong huyét tuong. Fexofenadin hydroclorid khong anh hudng dén duge
déng hoc cua erythromycm va ketoconazol. Trong hai nghlen clru rleng biét, fexofenadin
hydroclorid 120 mg hai ldn mdi ngay (gap hai 14n liéu khuyén cdo hai 1An mbi ngﬁy) duoc ding
déng thoi véi erylhmmycm 500 mg mdi 8 gid hodic ketoconazol 400 mg mot lan mdi ngay trong
diéu kién trang thdi on dinh cho nguoi tinh nguyén khoe manh binh thudng (n = 24, md&i nghién
ctru). Khong c6 sw khéc biét vé céc tdc dung khong mong mubn hodic khoé.ng QTe, duge ghi nhén
khi bénh nhan duge sir dung fexofenadin hydroclorid mgt minh hodc két hop vé&i erythromycin
hoiic ketoconazol, Két qua ctia cac nghién ctru nay dugc tém tit trong béng sau:

Anh huéng dén duge déng hoc ciia fexofenadin hydmclor:d sau 7 ngdy ding thude chung véi
fexofenadin hydroclorid 120 mg méi 12 gid (gép hai 14n liéu khuyén céo hai 1an mdi ngdy) & ngudi

tinh nguyén khée manh (n = 24)

Thude ding dong thoi véi Cinaxss AUCss(0-12h)
fexofenadin hydroclorid | (Nong dé dinh trong huyét twong) | Mirc dd phoi nhiém toan thén

Erythromycin .

2 +109%

(500 mg cir 8 gid mot 1in) +82% 109%
K

etoconazole 135% e

(400 mg mét 1an mdi ngay)

Nhiing thay ddi vé ndng do trong huyét tuong niim trong pham vi ndng dé huyét tvong cho phép
trong céc thir nghiém 1am sang va dugc kiém soét tt.

Co ché cua nhirng twong tac ndy da dugc danh gid trén cac mo hinh dong vét in vitro, in sifu va in
vive. Nh[mg nghién ciru ndy chi ra ring ding chung ketoconazol hodic erythromycin gilip tang
cuofng hép thu fexofenadin qua dudng tiéu héa. Céc ng]ucn ctru in vivo trén dong vat ciing cho thiy
riing ngodi viée tiing hip thu, ketoconazol lam giam bai tiét fexofenadin hydroclorid qua duong tiéu
héa, trong khi erythromycein ciing c6 thé [am giam bai tiét qua mat.

Twong tac thudce voi thude khdng axit:

Dung 120 mg fexofenadin hydroclorid trong vong 15 phit sau khi ubng thude khéng axit ¢6 chira
nhém va magié lam giam 41% AUC va 43% Cuax cla fexofenadin. Vi vay FEDINCAP 60 khong
nén uéng ciing lic véi thube khang axit ¢ chira nhém va magié.

10. Téc dung khéng mong mudn ciia thude (ADR):
Viém miii di itng theo mua:
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Ngudi I6n: Trong céc thir nghiém Iam sang viém mii di ing theo mia ¢c6 dbi chimg vai gia duge
& bénh nhén tir 12 woi trd 1én, bao gdm 2461 bénh nhén ding vién nang fexofenadin hydroclorid
& lidu 20 mg dén 240 mg x 2 lAn/ngdy, cée tic dung khong mong mudn tuong tu nhau & bénh
nhén diéu tr bing fexofenadin hydroclorid va gia duge. Tét ca céc thc dung khéng mong mubn
dwge bao cio boi hon 1% bénh nhéan nhitng ngudi dé nhan duoc lidu khuyén céo 11ang ngay cua
fexofenadin hydroclorid (vién nang 60 mg hai lin mdi ngdy) va diéu d6 phd bién hon véi
fexofenadin hydroclorid so véi gia duge, dugc liét ké trong Bang 1.

Tr ong mot nghién ctu 1am sang co ddi chimg véi gia duge & Hoa Ky, bao gbm 570 bénh nhan tir
12 tudi trd 1én nhén vién nén fexofenadm hydrochlorid véi lidu 120 hoiéic 180 mg mét ldn mdi
ngay, cdc tic dung khong mong muén tuong tu nhau & bénh nhén ding fexofenadin hydroclorid
va gia dugc. Bang | ciing liét ké céac trai nghiém bét loi dd duoc bao cdo bdi hon 2% bénh nhin
duge diéu tri bing vién nén fexofenadin hydroclorid véi liéu 180 mg mdt lan mdi ngdy va diéu

d6 phd bién hon véi fexofenadin hydroclorid so véi gia duoc.

R T - a X 5 o . a A o X
Ty 1§ céc tac dung khéng mong mudn, bao gom budn ngu, khéng lién quan dén licu lugng va sy
tuong tu nhau gitta cac phan nhom duge xéc dinh theo tudi, giGi tinh va chung tdc.

Bang 1: Nhirng tac dung khéng mong mubn & bénh nhan tir 12 tudi tré' [én trong céc thir nghiém
lam sang vé viém miii di (mg theo mua cd dbi chiing véi gia duge duoe bao cdo tai Hoa Ky.
Lidu hai l4n trong ngdy vai vién nang fexofenadin v6i ty 1¢ 16n hon 1%.

Nhiing tdc dung khéng mong Fexofenadin 60 mg Gia dugc
mudn ctia thube 2 lan/ngay 2 lan/ngay
n=679 n=671
Nhiém vi rat (cam lanh, ctim) 2,5% 1,5%
Budn ndn 1,6% 1,5%
DPau bung kinh 1,5% 0,3%
Budn ngt 1,3% 0,9%
R&i loan tiéu hoa 1,3% 0,6%

Mét moi 1,3% 0,9%

Liéu mot 1dn mdi ngdy v6i vién nén fexofenadin hydroclorid véi ty 1§ Ién hon 2%

Fexofenadin 180 mg

Nhitng ntlé;lcéig:;lga I::f‘:gf mong I lAn/ngdy Gia dugc
(n=283)
Nhire déu 10,6% 7.5%
Nhiém tring duong hd hép trén 3,2% 3,1%
Pau lung 2,8% 1,4%

Tré em: Bang 2 liét ké cac tac dung khong mong mudn & bénh nhin tir 6 dén 11 tudi duge bao
céo bdi hon 2% bénh nhan duoc diéu tri bing vién nén fexofenadin hydroclorid véi lidu 30 mg x
2 lan/ngay trong cdc nghién ctu viém miii di img theo mua cé kidm sodt gia dugc & cée bang
Hoa Ky va Canada, cho thdy cdc tac dung khdng mong mubn phé bién hon véi fexofenadin

hydroclorid so véi gia dugc.
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Bing 2: Nhiing tac dung khéng mong mudn dugc bdo cdo trong cac nghién ciru vé viém miii di
{tng theo mita c6 kiém soat gia duge & tré em tir 6 dén 11 tudi 6 cac bang Hoa Ky va Canada véi
ty 18 1én hon 2%.

Nhirng tadc dung khéng mong Fexofenadin 30 mg Gia dugce
mudn cia thude 2 lan/ngdy (n=1229)
(n = 209)
Pau déu 7.2% 6,6%
Thuong tat do tai nan 2,9% 1,3%
Ho 3,8% 1,3%
Sot 2,4% 0,9%
Dau 2,4% 0,4%
Viém tai gitia 2,4% 0,0%
Nhiém tring dudng hd hap trén 4,3% 1,7%

Mé day tw phdt mén tinh:

Céc tée dung khong mong mudn duge bio cdo boi bénh nhén tir 12 tudi trd 1én trong cac nghién
ciru ndi mé day ty phat mén tinh co kiém soat gia duge twong tu nhu céc tdc dung dugc béao cao
trong céc nghién ctru v& viém mii dj (ing theo mia c6 kiém sodt gia duge. Trong céc thir nghiém
ldm sing ndi mé day tw phat mén tinh c6 doi ching véi gia dugc, bao gbém 726 bénh nhan tir 12
tudi tré 1én dung vién nén fexofenadin hydrocloride & lidu 20 mg dén 240 mg hai l4n mdi ngay,
cac tac dung ngoai y tuong tu & bénh nhén fexofenadin hydr oclm id va bénh nhan dugc diéu trj
bang gia dugc. Bang 3 liét ké céc tdc dung khéng mong muén & bénh nhin tir 12 tudi trd lén
duge bao cdo & hon 2% bénh nhén duge didu tri bing vién nén fexofenadin hydroclorid 60 mg
hai lan mdi ngay trong cc nghién ciu lam sang co dbi ching & Hoa Ky va Canada va didu dé
phd bién hon vdi fexofenadin hydroclorid so véi gia duge. Tinh an todn cia fexofenadin
hydroclorid trong diu trj may day tu phat méan tinh & bénh nhi tir 6 dén 11 tudi dua trén dit liéu
an toan ctia fexofenadin hydroclorid & ngudi 16n va bénh nhén vi thanh nién véi liéu béng hodic

cao hon lidu khuyén céo.

Bang 3: Nhiing tac dung khéng mong mudn dugce bédo cédo trong cdc nghién ciu vé may day tu
phat man tinh co kiém soat gia dugc & tré em tir 12 tudi trd 1én & cac bang Hoa Ky va Canada
vai ty 1& 16n hon 2%.

Nhiing tac dung khong mong Fexofenadin 60 mg Gia dugce
mudn ctia thude 2 lan/ngay (n=178)
(n=186)
Dau lung 2,2% 1,1%
Viém xoang 2,2% 1,1%
Chéng mat 2,2% 0,6%
Blin ngt 2,2% 0,0%

11. Qua liéu va cdch xir tri:

Trong truong ha;rp qué lidu hdy tim sy trg gitip cia y té hodc lién hé voi bénh vién ngay lap tirc.
Cic bdo céo vé qua lidu fexofenadin hydroclorid khéng thuong xuyén va théng tin con han ché
Tuy nhién, chong mdt, budn ngi va khd miéng da duge bédo cdo. Liéu don cia fexofenadin
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hydroclorid 1én dén 800 mg (séu ngudi tinh nguyén binh thudng 6 mirc lidu nay) va lidu [én dén
690 mg hai lan mbi ngay trong 1 théng (ba ngudi tinh nguyén binh thuong & mire liu nay) hodc
240 mg mét lan mdi ngdy trong 1 ndm (234 tinh nguyén vién binh thuong & mtre 1idu ndy) da
duoe sir dung ma khong phét hién céc tdc dyng khong mong mudn c6 y nghia l14m sang so véi
gia duge.
Trong trudng hop qua licu, hily xem xét cic bién phép tiéu chuén dé loai bo bét ky loai thude
ndo khong dugc hép thy. Nén diéu tri triéu chimg va hd trg.
Thim tach mau khéng loai bé hiéu qua fexofenadin hydroclorid khoi mau (loai b 1,7%) sau khi
dung terfenadin.
Khéng cd trudng hgp tir vong nao xay ra khi udng liéu fexofenadin hydmclor:d lén dén 5000
mg/kg & chudt nhﬁt (gép 110 lan liéu uéng hang ngdy dugc khuyén nghi t5i da & ngudi 16n va
glp 200 lan lidu t6i da lleu ubng hang ngay duoc khuyén nghi & tré em dya trén mg/m?) va lén
dén SU{)O mgf'kg o chuot cong (gap 230 ln liéu udng hdng ngdy duoc dé nghi tdi da & ngudi lon
va gip 400 lin mire t&i da liéu uéng hang ngay khuyén cdo & tré em dya trén mg/m?). Ngoai ra,
khong ¢6 diu hiéu lam sang cua déc tinh hodic cic phat hlen bénh Iy téng thé khi quan sat. O
cho, khong ¢6 bing chu‘ng vé doc tinh khi theo doi & lidu ubng 1én dén 2000 mgf’kg (gAp 300 lan
liéu ubng hang ngay téi da dugc khuyén nghi & ngudi 16n va glp 530 lan liéu ubng hang ngay
duge khuyen cdo thi da & tré em tinh theo mg/m?).

12. Diec tinh dwge lwe hoe

Nhom duge 1y: Thube khang histamine. M ATC: RO6A X26.

Phan ting sung va do (Wheal and Flare): Céc nghién ciu phan Gmg da va blng phat histamin &
ngudi sau khi dung mét lan va hai lan mdi ngly lidu 20 va 40 mg Fexofenadin hydroclorld da
chirg minh ring thudc c6 bidu hién tac dung khang histamin trong 1 gi®, dat dll'ﬂ'c hiéu qua tdi da
sau 2 dén 3 gio va hiéu qua van con duge thdy sau 12 gio. Khong c6 dAu hiéu v& khang histamin
sau 28 ngay ding thude.
Cée nghién ciru vé phan (ing sung va dé (Wheal and Flare) cta da va bung phét histamin & bénh
nhan tir 7 dén 12 tudi cho thdy ring sau mot liéu 30 hodc 60 mg, tac dung khéng histamin dugc
quan sét thiy sau 1 gio va dat t6i da 3 gid. Hon 49% tic ché viing wheal va 74% (rc ché ving Flare
duge duy tri trong 8 gid sau liéu 30 va 60 mg.
Anh huong dén QTc: O ché (30 mg/kg/ubng hai ldn mot ngay) va & tho (10 mg/kg, truyén tiém tinh
mach trong hon 1 glcr) fexofenadm ]1ydloclm|d khong kéo dai khoémg QTe. O ché ndng do
fexofenadm trong huyét tuong xdp xi 9 lan ndng do diéu tri trong huyét tuong & ngudi 1én nhan
duge lidu uong hang ngéy tdi da dugc khuyén nghi, O tho, ndng do fcxofenadm trong huyét fuong
x4p xi 20 14n ndng do didu tri trong huyét twong & ngudi 16n nhin duge lidu ubng hang ngay t6i da
duoc khuyén nghi. Khéng c6 anh hudng nao duge quan sat thy trén dong kénh canxi, dong kénh
kali chém, hodic hoat dong tiém ning trong té bao ctia chudt lang, dong dién natri trong té bao chudt
5o sinh, hodic trén mot sé kénh kali chinh luu chdm duge nhan ban tir tim ngudi & ndng d6 1én dén |
x 10 M cua fexofenadin hydroclorid.
Khong quan sat thdy sy gia ting ¢6 y nghia théng ké khoang QT trung binh so vdi gid dwgc trong
714 bénh nhan viém miii dj ng theo mua duge sir dung vién nang fexofenadin hydroclorid véi liéu
luong tir 60 dén 240 mg hai lin mdi ngay trong hai tuAn. Bénh nhan nhi tir hai thir nghi¢m doi
churng v6i gia duge (n = 855) duge didu trj véi liéu 1én t6i 60 mg Fexofenadin hydroclorid hai lan
mdi ngay cho thdy khong cé ¥ nghia diéu tri hoac ting QT. do lidu lwgng. Ngoai ra, khong c6 su
gia ting ¢6 y nghia thdng ké khoang QT. so v&i gia dwogce khi quan sét & 40 tinh nguyén vién khoe
manh duoc cho dung fexofenadin hydroclorid & dang dung dich uéng véi liéu 1én dén 400 mg hai
lin m&i ngay trong 6 ngdy, hojc & 231 ngudi tinh nguyén khoe manh dugc cho dung fexofenadin
hydroclorid 240 mg mét lan mdi ngdy trong 1 nam.
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13. Piic tinh dwge djng hoc
Hdp thu: Fexofenadin hydroclorid duge hép thu nhanh chéng sau khi udng llcu don hai vién nang

60 mg cho nam tinh nguyén wen khée manh véi thoi gian trung binh d& dat ndng dd huyét tuong
t6i da xay ra & 2,6 gzc sau khi udng thube. Sau khi ding lidu don 1 vién nang 60 mg & di tuong
khoe manh, ndng do tbi da trong huyét tuong trung binh 1 131 ng/mL. Sau khi udng liéu duy nhét
str dung vién nén 60 mg va 180 mg cho nam tinh nguyén vién truong thanh khde manh, thi ndng do
huyét twong ti da twong (mg 1a 142 va 494 ng/mL. Céc cong thirc vién nén duge danh gid tuong
dwong sinh hoe véi vién nang khi ding voi liéu lwong biang nhau. Fexofenadin hydroclorid
duge dong hoc 1a tuyén tinh dbi voi liéu udng 1én dén tong liéu hang ngay 1a 240 mg (120 mg x 2
lan/ngay).
Phén bé: Fexofenadin hydroclorid lién két 60% dén 70% véi protein huyét twong, chi yéu la
albumin va a;-axit glycoprotein.
Thai trie: Thoi gian ban thai trung binh cia fexofenadin la 14,4 gi¢r sau khi ding lifu 60 mg, hai lan
mdi ngdy, & nhurng ngudi tinh nguycn binh thudng.
Céc nghién ciiu vé cdn bing khdi lwong & ngudi da ghl nhén sy tim thiy khoang 80% va 11% cta
[C] fexofenadin hydroclorid trong phan va nudc tiéu, tuong Gmg. B&i vi sinh kha dung cta
fexofcnadm hydroclorid chua dtrqc thiét lap, chua xdc dinh rd phén 1a thanh phin dai dién cho
thuée khéng dugc hép thu hay 1a két qua ctia qua trinh bai tiét qua mét.

Sw trao déi chit: Khoang 5% tdng liéu uéng da duge chuyén héa.
Ddn 6 déic biét:
Duoc déng hoc cho nhém nhan s6 nay (bénh nhan gid, suy thin va gan) thu duge sau liéu don
fexofenadin hydmclond 80 mg, dugc so sanh vdi nhing dbi tlrcmg khoe manh tir mot nghlen clru
riéng biét va thiét ké twong ty. Trong khi trong lugng cia céc dcu tuong tuong déi dong déu gitra
céc nghién chu, nhitng bénh nhén thugc nhém dan 6 dic biét vé co ban gia hon déng ké so véi
nhém thanh nién tinh nguyén khée manh. Do do, tdc dong cia tudi tac c6 thé lam nhiéu sy khac
biét vé& duoe dong hoc khi quan sat & mét s6 nhém dic biét.
Bénh nhan viém miii di img theo mita (SAR) va bénh néi mé day tir phdt mén tinh (CIU): Céc duge
dong hoc cna fexofenadin hydroclorid trong viém miii di img theo mua va bénh nhén v6 cén man
tinh, néi mé day tuong tu nhu cac déi tugng khoe manh.
Ngiroi I6m tudi: O nhimg dbi tuong lén tudi (= 65 tubi), ndng dd dinh trong huyét tuong cia
fexofenadin 12 99% cao hon so véi nhitng gi duge quan sat & nhing ngudi tinh nguyén binh thuong
(< 65 tudi). Chu ky ban huy trung binh twong ty nhu nhiing gi quan sat duge & nhiing ngudi tinh
nguyén binh thudng.
Bénh nhdn nhi:
So sanh nghién ciru chéo chi ra ring dién tich fexofenadine hydroclorid dudi dudmg cong (AUC)
sau khi udng liéu 60 mg cho tré em 7-12 tudi, bénh nhan 1én tudi viém miii di tng cao hon 56% so
véi ngudi trudng thanh khoe manh duge ding cing liéu.
Phoi nhi&m trong huyét twong & bénh nhi ding liéu 30 mg fexofenadin hydroclorid cé thé so sanh
véi lidu diing 60 mg cho ngudi 16n.
Suy than: O nhitng bénh nhan suy than nhe dén trung binh (d6 thanh thai creatinin 41 - 80 mL/phat)
va suy thdn niing (d9 thanh thai creatinin 11 - 40 mL/phit), ndng do dinh trong huyét twong cta
fexofenadin cao hon, twong tmg 12 87% va 111%, va thoi gian ban thai trung binh twong (ng la
59% va 72% lau hon so véi quan sat thiy ¢ nhiing ngudi tinh nguyén binh thudng. Nbng do dinh
trong huyét twong & bénh nhéan loc méu (dd thanh thai creatinin < 10 mL/phit) la 82% cao hon va
thoi gian ban thai 31% dai hon so vdi quan sit & nhitng ngudi tinh nguyén binh thuong. Dua trén
su gia ting sinh kha dung va thoi gian béan thai, lidu 60 mg x 1 lan/ngay dugc khuyén cdo 13 liéu
khéi ddu & bénh nhan suy giam chic ning than.
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Suy gan: Duge dong hoc cia fexofenadin hydroclorid & bénh nhén suy gan vé co ban khong khac
so vGi nguoi khoe manh.
Anh hwéng ciia gidi tinh: Qua mot s6 thir nghiém, khong c6 sir khéc biét déng ké nao vé mét l4m
sang lién quan dén gidi tinh duge quan sat thdy trong dugc dong hoc ciia fexofenadin hydroclorid.
14. Quy cach déng goi: Vi 10 vién. Hop 3 vi; Hop 5 vi; Hop 10 vi. Chai 50 vién; chai 100 vién;
chai 200 vién.
15. Pidu kién bio quan: Bao quan thubc & noi khd, thodng, nhiét do dudi 30°C, tranh dnh séng.
16. Han dimng cita thude: 36 thang ké tir ngdy sn xuat.
17. Tiéu chudn chit lwgng cia thude: Tiéu chuin co so.
Tén, dia chi ciia co sé' sédn xuit:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L8 B1-10, Budng D2, Khu cong nghiép Tay Béc C Chi, 4p Bau Tre 2, xd Tan An Héi, Huyén Ci
Chi, Thanh phé HS Chi Minh.
Moi thic miéic va thong tin chi tiét, xin lién h¢ s6 dign thoai 028-37908860.

US PHARMA USA
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