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ĐT: 04.39716291
Lô 27, KCNQuangMinh -MêLinh -HàNội -ViệtNam
Sảnxuấttại: Côngtycổ phầnDượcphẩmTrungƯơng 2

FAX: 04.35251484
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC
(MẶT TRƯỚC)

 

DEXA TAM TAY CUATREEM —
ĐỌCKẾ HƯỚNGDẪNSỬ DỤNG TRƯỚCKHIDÙNG IWHO - GMP

CANTHEM THONGTINXINHOI YKIÉNCỦABÁCSĨ

Vién nén bao phim

Fexofenadin
hydroclorid

TRÌNH BÀY: Hộp 1 vỉ x 10 viên, hộp 2 vỉ x 10 viên. {CeCONG THUC: \
Fexofenadìn hydroclorid..........................s2S2222252260mg
Tá dược(Lactose, Tìnhbộtsắn, Talc, Povidon,
Magnesi stearat, HPMC 15 cps, PEG 6000,
Aerosil-200, Titan dioxyd). ........vd1 vién nén bao phim
CAC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC:
Fexofenadin là thuốc kháng histamin thế hệ mới, có tác dụng đối kháng đặc hiệu
và chọnlọctrên thụ thể H, ngoại vi. Fexofenadin là mộtchất chuyển hoá có hoạt
tính của terfenadìn nhưng không cóđộctính với tìm do không có tác dụng ứcchê
kênh kalì liên quan đến sự tái cực tế bào tìm. Fexofenadinkhông k
đáng kế đối kháng acetylcholin, đối kháng dopamin và không cótáo
thy thé alpha, hoặc beta - adrenergic. Ở liều điều trị, thuốcít gâ
ảnh hưởng đến thần kinh trung ương. Thuốc có tác dụng nha ñhvà

thuốc gắn chậm vàothụthể H,, tạo thành phức hợp bền vững vậtác
CÁCĐẶC TÍNH DƯỢCĐỘNG HỌC: )
- Hắp thu: Thuốc hắp thu tốt khi dùng đường uống. Sau khi u
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  mg, nồng độ đỉnh trong máu khoảng 142 nanogamiml, đạtđ yo oe
Thức ăn làm giảm nồng độ đỉnh trong huyết tương khoảng 17%:
làm chậm thời gian đạt nồng độ đỉnh của thuốc.
~Phán bó Tỉ lệ liên kết với protein huyếttương của thuốc là 60 - 7Ở*, đầu yêu
với albumin và alpha, - acid glycoprotein. Thé tich phân bồ là 5,4 `ồ;#.(i0kg'
Không rõthuốccó qua nhau thai hoặc bài tiết vào sữa mẹ hay không, nhưng
dùng terfenadin đã phát hiện được fexofenadin là chấtchuyên hoá của
†erfenadin trong sữa mẹ. Fexofenadìn không qua hàng rào máu - não.
- Chuyển hóa: Xắp xỉ 5% liều dùng của thuốc được chuyển hoá. Khoảng

  

     
  

  

  
  

0,5 - 1,5% được chuyển hoá ở gan nhờ hệ enzym cytochrom P,,, thanh ch _.
không có hoạt tính. 3,5% được chuyển hoa thanh dan chatester methyl, cht yêu Y
nhờ hệ ví khuẩn ruột. =s
~ Thai trừ: Nửa đời thải trừ của fexofenadin khoảng 14,4 giờ, kéo dài hơn ở “SQ
người suy thận. Thuốc thải trừ chủ yếu qua phân_ xi 80%), 11 - 12% liéu 3dùng được thảitrừ qua nướctiểu dưới dạng không đồi. `
CHÍ ĐỊNH:
Fexofenadin hydroclorid 60 mg được chỉ định dùng điều trị triệu chứng trong
viêm mũi dị ứng theo mùa, mày đay mạn tính võ căn ở người lớn và trẻ emtừ 12

¡trở lên,
CHÓNGCHỈĐỊNH:
Quámẫnvới fexofenadin hoặc bắt cứ thành phần nào của thuốc.
CÁCH DÙNG -LIỀULƯỢNG:Dùngtheosựchỉdẫn của bácsĩ. a
Thuốcdùngđường uống, thời điểm uống thuốc không phụ thuộcvào bữa ăn.
~ Viêm mũi dị ứng: liều thông thường để điều trị triệu chứng cho người lớn và trẻ
em từ 12tuổi trở lên là 60 mg x 2 lẫn/ngày hoặc 180 mg uống 1 lằn/ngày, Liều
cao hơn có thẻ tăng tới 240 mg x 2lằn/ngày không làm tăng thêm tác dụng điều
trị.
- Màyđaymạn tính vô căn: Liều thông thường cho người lớn và trẻ em từ 12 tuổi
trở lên là 60mgx 2 lằn/ngày.
-Người suy thận: Người lớn và trẻ em từ 12 tuỗi trở lên bị suy thận hay phải thẳm
phân máu dùng liều 60 mg x 1 lần/ngày.
~Ngườisuygan: khôngcân điều chỉnh liều.
~ Trẻ em dưới †2tuôi: dùng theosựchỉdẫn củabác sĩ.
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MẪU TỜ HƯỚNGDÃN SỬ DỤNG THUÓC
(MẶT SAU)

 

  

TƯƠNGTÁC THUÓC:
Erythromycin và ketoconazol làm tăng nông độ và diện tích dưới đường cong
nôngđộ -thời gian của fexofenadin trong máu,cơchếcóthể do làm tăng hắpthu
và giảmthảitrừthuốc này. Tuy nhiên, tương tác sr có ý nghĩatrên lâm sàng.
ThuốcNT acid chứa nhôm, magnesi nêu dùng đồng thởi với fexofenadin sẽ
làm giảm hấp thu thuốc, vì vậy phải dùng các thuốc này cách nhau (khoảng 2
giờ).
THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC:
Tuy thuốc không có độc tính trên tìm nhưchấtterfenadin, nhưng vẫn cần thận
trọng theo dõi khí dùng fexofenadin cho người đã có nguy cơ tim mạch hoặc đã
có khoảng Q -T kéo dàitừtrước.
Cần khuyên người bệnh không tự dùng thêm thuốc kháng histamin nào khác khi
đang sử dụng fexofenadin.
Cần thận trọng và điều chỉnh liễu thích hợp khi dùng thuốc cho người có chức
năng thận bị suy giảm vì nồng độ thuốc trong huyết tương tăng do nửa đời thải
trừ kéo dài. Cần thận trọng khi dùng thuốc cho người cao tuổi (trên 65 tuổi)
thườngcó suy giảm sinh lí chức năng thận.
Độ an toàn và tỉnh hiệu quả của thuốc ở trẻ em dưới 6tuổi chưa xác định được.
Cần ngừng dùng fexofenadin it nhất 24 - 28 giờ trước khi tiến hành các thử
eo khang nguyén tiém trong da.
TACDUNG KHONG MONG MUON:
Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, tỉ lệ gặp tác dụng không mong
muốn ở nhóm người bệnh dùng fexofenadin tương tự nhóm dùng placebo. Các
tác dụng không mong muốn của thuốc không bị ảnh hưởng bởi liều dùng, tuổi,
giới và chủngtộccủa bệnh nhân.
Thườnggặp, ADR >1/100
Thần kinh: buồn ngủ, mệtmỏi, đau đầu, mắt ngủ, chóng mặt.
Tiêu hoá: buồn nôn, khó tiêu.
Khác: nhiễm virus (cảm, cúm), đau bụng kinh, nhiễm khuẩn hô hắp trên, ngự
họng, ho, sốt, viêm tai giữa, viêm xoang, đau lưng.
Ítgặp, 1/1000 <ADR < 1/100 l
Thần kinh:sợhãi, rối loạn giắc ngủ, ác mộng. xen”
Tiêu hoá: khô miệng, đau bụng. LZ
Hiémg&p, ADR <1/1000
Da: ban,mayday, ngtra.
Phản ứng quá mẫn: phù mạch, tức ngực,khóthở, đỏ bừng, choáng phản vệ.
Các tác dụng không mong muốn của thuốc thường nhẹ, chỉ 2,2% người bệnh
phải ngừng sử dụng thuốc do cáctác dụng không mong muốn củathuốc.
THÔNG BÁO CHO BÁC SĨNHỮNG TÁC DỤNG KHONG MONG GAP PHAI
KHISUDUNG THUOC. _ „
SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Do chưa có nghiên cứu đầy đủ trên người mang thai, nên chỉ dùng fexofenadin
cho phụ nữmangthai khi lợi íchchomẹvượttrộinguycơđối vớithai nhì.

Không rõ thuốc có bài tiết qua sữa hay không, vì vậy cần thận trọng khi dùng
fexofenadin cho phụ nữđang cho con bú,
TÁC ĐỘNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Tuy fexofenadin ít gây buồn ngủ, nhưng vẫn cần thận trọng khi lái xe hoặ
khiển máymócđòi hỏi phải tỉnh táo.
QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ:
Thông tin về độc tính cắp của fexofenadin còn hạn chế. Tuy nhiên,
chóng mặt, khô miệng đã được báo cáo.
Xử trí: sử dụng các biện pháp thông thường để loại bỏ phần thuốc còỗ đñi
được hấp thu ở ống tiêu hoá. Điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng.
Thắm phân máu làm giảm nồng độ thuốc trong máu không đáng kể (1,
Không có thuốc giải độc đặc hiệu.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Không dùng quá thời hạn ghí trên bao bì.
BAO QUAN: Noi khé, nhiét 46 dudi 30°C, tranh ánh sáng.

  
  

  

  
  CONG Ty CO PHAN DUOC PHAM TRUNG UONG 2

9 Trần Thánh Tông - Q. Hai Bà Trưng - Hà Nội - Việt Nam
ĐT: 04.39715439 FAX: 04.38211815

Sản xuất tại: CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG 2
Lô 27, KCN Quang Minh - Mê Linh - Hà Nội - Việt Nam
ĐT: 04.39716291 FAX: 04.35251484   

 

Hà nội, ngày 5 thang Z năm 2015
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