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FEXOSIN 30

Fexofenadin hydroclorid 30 mg
Doc kj hwong din sir dung trude khi ding
Dé xa tam tay tré em
hanh phén cong thirc thude:
MB&i vién nén phén tén trong miéng chua:
-Thénh phan dieoc chat: Fexofenadin hydroclorid .. TSR p— ...30,00 mg.
-Thanh phan td dwoc: Lactose monohydrat, Mlcrocrystallme cellulose 101 Natr1 croscarmelose
Aspartam, Povidon K30, Mui cam hat, Aerosil (Colloidal silicon dioxyd), Magnesi stearat.
2. Dang bao ché: Vién nén phan tén trong miéng.
MO ta hinh dang vién: Vién nén tron, mau tréng nga, hai mit tron.
3. Chi dinh:
- Viém miii di tng theo mia: FEXOSIN 30 dugc chi dinh dé 1am giam céc triéu chimg lién quan
dén viém miii di (g theo mua & ngudi [6n va tré em tir 2 tudi tro 1én.
- Mé day v6 cin: FEXOSIN 30 dugc chi dinh dé diu tri cac biéu hién ngoai da khong bién chiing
ciia bénh may day vd cin & ngudi [6n va tré em tir 6 thang tudi trd 1én.
4. Liéu lwong va cach dung:
Cach dung: Dit vién thudc 16n ludi, vién nén s& rd, c6 thé dung hodc khong ding véi nude. Nén
ubng khi bung d6i va khong duoc nhai vién thudc.
Liéu diung: FEXOSIN 30 chi dugc su dung cho tré em tir 6 dén 11 tudi. Liéu khuyen cao cua
FEXOSIN 30 14 30 mg hai 1dn m&i ngay. Lidu 30 mg mdi ngdy mot 1an duge khuyén cdo 1a lidu
khoi ddu & bénh nhi bi suy gidm chirc ndng than.

Tré em.
- Liéu khuyén cdo cuia fexofenadin hydrochlorid & bénh nhi tir 6 théng dén 11 tudi dua trén

ngh1en ciru so sanh chéo v& dugc dong hoc ctia fexofenadin & ngudi 16n va tré em ciing nhu dya
trén hd so an toan cua fexofenadin hydrochlorid & ca ngudi 16n va tré em voi lidu bang nhau
hodc cao hon liéu khuyén cdo. Tinh an toan va hiéu qua cia fexofenadin hydrochlorid ¢ tré em
duéi 6 thang tudi chua dugc thiét 1ap.

- Sy an toan cua fexofenadin hydrochlorid dya trén viéc sir dung vién fexofenadin hydrochlorld
v6i lidu 30 mg hai 14n mdi ngay duoc chiing minh & 438 dbi tuong nhi khoa tir 6 tudi dén 11
tudi trong 2 thir nghiém viém miii di ung theo mua kéo dai 2 tudn c6 dbi ching gia dugc. Tinh
an toan cua fexofenadin hydrochlorld & lidu 15 mg va 30 mg dung mot 14n va hai ldn mot ngay
da dugc chiing minh & 969 dbi tuong tré em (6 thang dén 5 tudi) bi viém miii di ung trong 3
nghién cttu dugc dong hoc va 3 nghién clu vé d6 an toan. Tinh an toan cta fexofenadin
hydrochlorid trong didu tri may day v6 can man tinh & cac dbi twong tir 6 thang dén 11 tudi dua
trén so sanh nghién ctru chéo vé duogc dong hoc ctia fexofenadin hydrochlorid ¢ ngudi 16n va tré
em cﬁng nhu dua trén hd so an toan cia fexofenadin & ca ngudi Ién va tré em khi dbi tuong
dung liéu bang hogc cao hon 1idu khuyén céo.

- Hiéu qua cua fexofenadin hydrochlorid trong diéu tri viém miii di (mg theo mia & céc dbi tuong
tir 6 dén 11 tudi da duoc chung minh trong 1 thu ngh1em (n—4ll) trong dé vién fexofenadin
hydrochlorid 30 mg hai 1n moi ngay lam giam déang ké tdng sb diém triéu chiing so véi gia
duogc, cung vai phép ngoai suy vé hiu qua dd dugc chirng minh & cac dbi tuong tir 12 tudi tro
1én va so sanh dugc dong hoc & ngudi 16n va tré em. Hiéu qua cta fexofenadin hydrochlorid 30
mg hai 1an mdi ngdy trong diéu tri viém miii di tng theo mua & bénh nhén tir 2 dén 5 tudi dua
trén so sanh duoc dong hoc & ngudi 16n va tré em va phép ngoai suy v& hidu qua da duoc ching
minh cua fexofenadin hydrochlorid & ngudi 16n méc bénh nay. Tinh trang bénh va kha ning

1/6



https://trungtamthuoc.com/

dién bién bénh, sinh ly bénh va téc dung cta thudc & bénh nhi vé& co ban la tuong ty nhau &
bénh nhan truéng thanh. Hiéu qua cia fexofenadin hydrochlorid trong didu tri may day vo cin
man tinh & bénh nhan tir 6 thang dén 11 tudi dua trén so sanh dugc dong hoc 6 ngudi 16n va tré
em va phep ngoai suy vé hiéu qua da duogc chimg minh ctia fexofenadin hydrochlorid & ngu01
16n mic bénh nay va kha ning dién bién bénh, sinh ly bénh va tac dung cua thubc & tré em vé
co ban tuong tu nhu & bénh nhan nguoi 16n. Sir dung lidu 15 mg fexofenadin hydrochlorid cho
tré em tir 6 thang dén dudi 2 tudi va liéu 30 mg cho 9 tré em tir 2 dén 11 tudi tao ra mic phoi
nhiém twong duong véi mire phoi nhidm dugc thiy khi ding lidu 60 mg cho ngudi 16n.

Nguwoi cao tudi:

Kinh nghiém lam sang dugc béo céo chua xac dinh dugc su khac bxet trong phan ung giita
nguoi gia va nguoi tré tudi. Thudc nay dugc biét 1a duoc dao thai chu yéu qua than va nguy co
phan ting doc hai voi thudc nay co thé cao hon & nhitng bénh nhén bi suy glam chtrc nang than.
Vi bénh nhén cao tudi c6 nhiéu kha ning bi suy giam chirc ning thén nén can than trong trong
viéc lua chon lidu luong.

Suy than:

Su

Dua trén su gia ting kha dung sinh hoc va thoi gian ban hiy, nén dung lidu khoi ddu 60 mg mdi
ngdy mot lan & bénh nhéan trudng thanh bi suy gidm chirc ndng thén (suy thin nhe, trung binh
hogc ning). PSi v6i bénh nhi bi suy giam chirc ning than (suy than nhe, trung binh hodc ndng),
lidu khoi dau khuyen c4o cta fexofenadin 12 30 mg mdi ngdy mot 1dn cho bénh nhén tir 2 dén
11 tudi va 15 mg mdi ngay mot lan cho bénh nhan tir 6 thang dén dudi 2 tudi.
an:

Duge dong hoc ciia fexofenadin hydrochlorid & nhiing ngudi bi suy gan khong khac biét dang
ké so véi nhiing gi dugc quan st thiy & nhitng ngudi khoe manh.

5. Chéng chi dinh:

FEXOSIN 30 dugc chéng chi dinh véi nhitng bénh nhén tiing c6 phan ung di tng véi thude hodc
quéa man véi bat ky thanh phan nio ciia thudc. Céc trudng hop hiém gip vé phan ting qua mén voi
c4c biéu hién nhu phi mach, tirc nguc, khé thd, do bimg mit va s6c phan vé toan than da duoc bao

cao.

6. Canh bao va than trong:

Khéng dugc ding thue néu ban da tirng c6 phan tmg di tng voi fexofenadin hydrochlorid hogc
bat ky thanh phan nao cuia thudc.
Hay héi v kién béc si trude khi ding thude néu:
Ban bj suy thén, bac si s€ xem xét va can nhic thay dbi lidu luong thude.
Khi sir dung thubc can chu y:
» Khong ding nhiéu hon chi dan.
=  Khéng dung cung luc véi thubc khéng axit chira nhom va magié.
»  Khong diung chung véi nudc tréi cdy.
Ngtng st dung thubc va hoi y kién béc si néu c¢6 1 phan ting di Gng véi thudc xay ra. Tim
kiém sy tro gitip y t& ngay lap tirc.
*#+CANH BAO TA DUGC
Lactose monohydrat:
Vién nén phan tan trong miéng FEXOSIN 30 c6 chira ta duoc lactose monohydrate. Bénh
nhén c6 cac van d& di truyén hiém gip vé khéng dung nap galactose, thiéu hut lactase toan
phan hoic kém hép thu glucose - galactose khong nén ding thudc nay.
Aspartam.
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Aspartam bi thiy phan trong dudng tiéu hoa khi ubng qua duong miéng. Mot trong nhitng
thuy phéan chinh san pham la phenylalanm N6 ¢6 thé ¢6 hai néu ban bi phenylketon niéu
(PKU), mét trudng hop hiém réi loan di truyén dugc hinh thanh tir phenylalanin.
. Sit dung thudc cho phu nit cé thai va cho con bi
Phu nit ¢ thai:
Chua c6 nghién ctu ddy di va dugc kiém soat tot & phu nit mang thai. Chi nén su dung
Fexofenadin hydrochlorid trong thoi ky mang thai néu loi ich mang lai Ién hon nguy co tiém 4n
dbi véi thai nhi.
Phu nit dang cho con bu:
Nguoi ta khong biét liéu fexofenadin c6 duoc bai tiét qua sita me hay khong. Chua c6 nghlen
ctru ddy di va c6 kidm soat t&t & phu nit trong thdi ky cho con bu. Vi nhidu thudc duoc bai tiét
qua sita me nén can than trong khi ding fexofenadin hydrochlorid cho phu nit dang cho con bu
. Anh hwéng ciia thudc 1én kha niing lai xe, van hanh may méc
Tuy fexofenadin it gdy budn ngu, nhung vin can thén trong khi lai xe hodc didu khién may méc
doi hoi phai tinh tao.
. Twong tac, twong Ky, ciia thude
Antacid (thubc khéng axit):
Khong nén dung fexofenadin hydrochlorid cuing liic vdi cac thubc khéang axit c6 chira nhom va
magié. O ngudi trudng thanh khoe manh, ding 120 mg fexofenadin hydrochlorid (2 vién nang
60 mg) trong vong 15 phut sau thubc khang axit ¢6 chira nhom va magié (Maalox®) lam giam
AUC cua fexofenadin xudng 41% va Cmax xudng 43%.
Erythromycin and Ketoconazol.:
Fexofenadin d& duoc chiing minh 1 ¢6 sy chuyén héa tdi thiéu (khoang 5%). Tuy nhién, st
dung ddng thoi fexofenadin hydrochlorid v6i ketoconazol hogc erythromycin dan dén lam ting
ndng do fexofenadin trong huyét twong & ngudi truong thanh khée manh. Fexofenadin khong
anh hudng dén duoc dong hoc cuia erythromycin hodc ketoconazol. Trong 2 nghién ctru riéng
biét & ngudi trudng thanh khde manh, fexofenadin hydrochlorid 120 mg hai lan mdi ngay
(téng lidu 240 mg mdi ngdy) dugc ding ddng thoi véi erythromycin 500 mg mdi 8 gid hoic
ketoconazol 400 mg mot 1An mdi ngiy trong didu kién bn dinh cho ngudi 16n khoe manh (
n=24, mdi nghién ciru). Khong cé sy khac biét vé tac dung khéng mong mudn hodc khoang
QTc (khoang QT hiéu chinh theo nhip tim) dugc quan sat thdy khi cac ddi tuong ding
fexofenadin hydrochlorid don thudn hodc két hop véi erythromycin hodc ketoconazol.
Co ché cua cac tuong tac nay da duge dénh gia trén cdc mo hinh dong vat in vitro, in situ va in
vivo. Nhitng nghién ctru nay chi ra rdng sir dung dong thdi ketoconazol hodc erythromycin
tding cuong hip thu fexofenadin qua dudng tiéu hoéa. Su gia ting sinh kha dung cua
fexofenadin dugc quan sat thdy c6 thé 1a do tic dung lién quan dén vén chuyén, ching han nhu
p-glycoprotein. C4c nghién ctru in vivo trén dong vat cling cho thdy ring ngoai viéc ting cudng
hép thu, ketoconazol lam giam bai tiét fexofenadin qua dudng tiéu hda, trong khi erythromycin
cling ¢6 thé 1am giam bai tiét fexofenadin qua mat.
Nudc ép trdi cdy:
Nudc ép trai cay nhu budi, cam va tdo c6 thé 1am giam sinh kha dung va muc do tiép xc cuia
fexofenadin. Piu nay dua trén két qua tir 3 nghién ctru 1dm sang sir dung céc vét ban va man
do da do histamin gy ra két hop véi phan tich duge dong hoc dan s6. Kich thude cua ndt ban
va vét ban 16n hon dang ké khi diing fexofenadin hydrochlorid cting véi nuée budi hodc nude
cam so v&i dung nude. Duya trén cdc bdo céo tai liu, nhitng téc dong tuong tu co thé duoc
ngoai suy dbi véi cac loai nudc ép trai cdy khac nhu nude téo. Y nghia lam sang cua nhiing
quan sat ndy van chua dugc biét. Ngoai ra, dua trén phan tich dugc dong hoc dan s6 cua dit
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10.

11.

12.

lidu két hop tlr cdc nghién ctu v& nude ép budi va cam véi dir liéu tir nghién ctru twong duong
sinh hoc, sinh kha dung cia fexofenadin da giam 36%.
Tac dung khong mong mudn ciia thuéc (ADR)
Trong céac nghién ctru 1dm sang c6 kiém soat, ti 1& gip tac dung khéng mong mudn & nhém
ngudi bénh dung fexofenadin tuong tuw nhom dung placebo. Céc tac dung khong mong mudn
ctia thudc khong bi anh hudng boi lidu diing, tudi, gidi va chung tdc cuia bénh nhén.
Thuong gép, ADR >1/100
Than kinh: Budn ngi, mét moi, dau dAu, mét ngu, chéng mit.
Tiéu hod: Budn non, khé tiéu.
Khac: D& bi nhiém virus (cam, ciim), dau bung trong ky kinh nguyét, d& bi nhiém khuén ho hip
trén, nglra hong, ho, sbt, viém tai gitta, viém xoang, dau lung.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/10000
Thén kinh: So hai, rdi loan gidc ngl, 4 mong.
Tiéu hod: Khé miéng, dau bung.
Hiém gdp, ADR < 1/100000
Da: Ban, may day, ngua.
Phan ing qua man: Phi mach, tic nguc, kho thd, do bung, chodng phan vé.
Huwéng din cach xir tri ADR: ADR cua thubc thuong nhe, chi 2,2% ngudi bénh phai ngiing
thudc do ADR ciia thude.

Qua lidu va cach xi tri:
Chéng mit, budn ngd va khd miéng dd dugc bdo cdo khi dung qua lidu fexofenadin

hydrochlorid. Liéu don fexofenadin hydrochlorid lén t&i 800 mg (6 dbi tuong khoe manh da thir
nghiém & mirc lidu ndy) va lidu t6i 690 mg hai 1in mdi ngdy trong 1 thang (3 dbi twong khoe
manh d3 thtr nghiém & muc lidu ndy) hodc 240 mg mot lAn mdi ngay trong 1 nim (234 dbi
tuong khée manh da thir nghiém & muc lidu nay) dugc sir dung ma khong gdy ra céc tac dung
khong mong mudn c6 y nghia 1am sang so véi gia dugc.

Trong trudng hop qua lidu, hay xem xét cac bién phap ti€u chudn dé loai bo phin thuéc chua
duoc hap thu. Khuyen cdo diéu tri tridu ching va hd tro. Sau khi diung terfenadin, chay than
nhan tao khong loai bé dugc fexofenadin, chét chuyén hoda c6 hoat tinh chinh cua terfenadin,
khoi méau mot cach hiéu qua (loai bé téi 1,7%).

Khéng cé truong hop tir vong néo xéy ra & lidu ubng fexofenadin hydrochlorid 1én téi 5000
mg/kg & chudt (gip 110 14n lidu ubng ti da dugc khuyén nghi hang ngay O nguoi lon va tré em
dua trén mg/m2) va lén téi 5000 mg/kg & chudt (gp 230 14n lidu tbi da duoc khuyen ngh1 o
chudt). Liéu udng hang ngay duoc khuyén nghi & ngudi 16n va glp 210 lan lidu uéng tdi da
dugc khuyén nghi hang ngay & tré em tinh theo mg/m?).

Ngoai ra, khong ¢6 ddu higu lam sang nao vé& doc tinh hoic cac phat hién bénh ly tbng thé duoc
quan sét. O ché, khong c6 bing ching vé doc tinh & lidu udng len toi 2000 mg/kg (gap 300 1an
lidu uéng tdi da duoc khuyén nghi hang ngay & nguoi 16n va gAp 280 1an liéu udng t6i da duoc
khuyén nghi hang ngdy & tré em tinh theo mg/m?)

Pic tinh dwge lwe hoc:

Nhém dugc ly: Thude khang histamin.

Ma ATC: RO6A X26.

Phan 1g sung va do (Wheal and Flare): Cac nghién ctru phan ing da va bung phét histamin &
nguoi sau khi dung mot 1an va hai lan mdi ngay lidu 20 va 40 mg fexofenadin hydroclorid da
chiing minh rang thudc c6 bidu hién tic dung khang histamin trong 1 gio, dat dugc hiéu qua tbi
da sau 2 dén 3 gid va hidu qua van con dugc thiy sau 12 gid. Khong c6 déu hiéu vé khéng
histamin sau 28 ngay dung thudc.
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Céc nghlen ctru v& phan tng sung va do (Wheal and Flare) & bénh nhan tir 7 dén 12 tudi cho
thay rang sau mot lidu 30 hodc 60 mg, tdc dung khang histamin dugc quan sat thdy sau 1 gid va
dat t6i da 3 gio. Hon 49% trc ché viing wheal va 74% i ché ving Flare dugc duy tri trong 8
gio sau lidu 30 va 60 mg.
Anh huong dén QTc (khoang QT hiéu chinh theo nhip tim): O ché (30 mg/kg/uong hai 1an mot
ngay) va ¢ tho (10 mg/kg, truyén tiém tinh mach trong hon 1 gio) fexofenadm hydroclorld
khong kéo dai khoang QTec. O ché ndng d6 fexofenadin trong huyét tu'(mg xAp xi 9 lan ndng do
didu tri trong huyét tuong & ngudi 16n nhén du’oc liéu ubng hang ngay t6i da dugc khuyén nghi.
O tho, ndng do fexofenadin trong huyét tucmg xép xi 20 1an ndng do diéu trj trong huyét tuong
& ngudi 16n nhan dugce lidu udng hang ngay t6i da dugc khuyén nghi. Khong cé anh hudng nao
dugc quan sat thay trén dong kénh canxi, dong kénh kali chdm, hodc hoat dong tiém nang trong
té bao cua chudt lang, dong dién natri trong té bao chudt so sinh, hodc trén mot sb kénh kali
chinh luu chdm duoc nhén ban tir tim ngudi & ndéng do Ién dén 1 x 10 M cua fexofenadin
hydroclorid.
Khéng quan sat thdy su gia ting c6 y nghia théng ké khoang QTc so vdi gia dugc trong 714
bénh nhan viém miii di Gtng theo mua dugc sir dung vién nang fexofenadin hydroclorid véi lidu
luong tir 60 dén 240 mg hai 1an mdi ngay trong hai tuan. Bénh nhi tir hai thr nghiém dbi chung
voi gia duge (n = 855) duoc didu tri v6i liéu 1én t6i 60 mg fexofenadin hydroclorid hai 1An mbi
ngay cho thdy khong c6 y nghia diéu tri hodc ting QTc do lidu luong. Ngoai ra, khong co su gia
ting cd y nghia théng ké khoang QTc so v6i gia dugc khi quan sat & 40 tinh nguyén vién khoe
manh duoc cho ding fexofenadin hydroclorid ¢ dang dung dich ubng vdi lidu 1én dén 400 mg
hai 13n mdi ngdy trong 6 ngay, hoic & 231 ngudi tinh nguyén khée manh dugc cho dung
fexofenadin hydroclorid 240 mg mdt 1An mdi ngay trong 1 nam.

13. Pic tinh dwgc dong hoc:

Hép thu: Fexofenadin hydrochlorid duoc hép thu sau khi uong lidu duy nhat FEXOSIN 30 &
ngudi 16n khoe manh véi thoi gian trung binh dé dat duoc ndng do tdi da trong huyét twong
xay ra vao khoang 2,0 glor sau khi dung thudc. Sau khi dung lidu duy nhit FEXOSIN 30 cho
ngudi 16n khoe manh, ndng do t6i da trung binh trong huyét tuong (Cmax) la 88,0 ng/mL. Vién
nén phén tan trong miéng FEXOSIN 30 tuong dwong sinh hoc vdi vién nén fexofenadin
hydrochlorid 30 mg. Viéc st dung FEXOSIN 30 v6i bita an nhidu chit béo lam giam AUC va
Cmax lan luot khoang 40% va 60% va quan sat thiy c6 su cham tré 2 gid trong thoi gian dat
dén mirc phoi nhiém cao nhét (Tmax). FEXOSIN 30 nén ubng khi bung déi. Sinh kha dung
ctia FEXOSIN 30 tuong duong véi viéc ding ciing hodc khdng ciing véi nude.

Phan bd: Fexofenadin hydroclorid lién két 60% dén 70% v&i protein huyét twong, chu yéu la
albumin va o;-axit glycoprotein.

Thai trir; Thoi gian ban thai trung binh cia fexofenadin la 14,4 gid sau khi ding lidu 60 mg,
hai 1an mdi ngdy, & nhitng ngudi tinh nguyén binh thuong.

Céc nghién ctru v& can bing khéi lugng & ngudi da ghi nhan su tim thiy khoang 80% va 11%
cua ["*C] fexofenadin hydroclorid trong phan va nude tiéu, tuong ting. Bdi vi sinh kha dung
cua fexofenadin hydroclorid chua dugc thiét 1ap, chua x4c dinh rd phén la thanh phdn dai dién
cho thuéc khéng dugc hip thu hay 1 két qua ciia qué trinh bai tiét qua mat.

Su trao ddi chat: Khoang 5% tong liéu udng da duoc chuyén héa.

Ddn s6 ddc biét:

Duogc ddng hoc cho nhém nhan sé nay (bénh nhéan gia, suy than va gan) thu duoc sau lidu don
fexofenadin hydroclorid 80 mg, dugc so sanh véi nhiing dbi twong khoe manh tir mot nghién
cliu riéng biét va thiét ké tuong ty. Trong khi trong luong cua chc dbi tuong tuong d6i dong
déu giita cac nghién ctru, nhitng bénh nhan thuéc nhém dén sb dic biét vé co ban gia hon déng
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14.

15,
16.
17.

k& so v&i nhém thanh nién tinh nguyén khée manh. Do do, tac dong cua tudi tac co thé lam
nhiéu su khéc biét vé duoc dong hoc khi quan sat & mot sb nhom dic biét.

Bénh nhan viém miii di ing theo mua (SAR) va bénh ndi mé day tu phat man tinh (CIU): Céc
dugc dong hoc ctia fexofenadin hydroclorid trong viém miii di tng theo mua va bénh nhéan vo
c&n mén tinh, ndi mé day twong tu nhu cac déi tugng khoe manh.

Nguwoi lon tudi:

O nhitng d6i tuong 16n tudi (> 65 tudi), ndng do dinh trong huyét twong cta fexofenadin la
99% cao hon so v&i nhitng gi dugc quan sat & nhitng ngudi tinh nguyén binh thuong (< 65
tudi). Chu ky ban hiy trung binh twong tu nhu nhiing gi quan sat dugc & nhitng ngudi tinh
nguyén binh thuodng.

Bénh nhi:

So sanh nghién ciru chéo chi ra rang dién tich fexofenadin hydroclorld dudi dudong cong
(AUC) sau khi uéng lidu 60 mg cho tré em 7-12 tudi, bénh nhan 16n tudi viém mii di img cao
hon 56% so véi ngudi trudng thanh khée manh dugc dung cuing lidu.

Phoi nhiém trong huyét tuong & bénh nhi ding lidu 30 mg fexofenadin hydroclorid c6 thé so
sanh v&i lidu ding 60 mg cho ngudi 16n.

Suy thdn:
O nhitng bénh nhan suy thin nhe dén trung binh (d6 thanh thai creatinin 41 - 80 mL/phut)

suy than ning (d6 thanh thai creatinin 11 - 40 mL/phut), ndng do dinh trong huyét tuong o a»w
fexofenadin cao hon, tuong tng 1a 87% va 111%, va thdi gian ban thai trung binh tuong tmg 13~
59% va 72% lau hon so véi quan sat thiy & nhitng ngudi tinh nguyén binh thudng. Nong ﬂ s
dinh trong huyét tuong & bénh nhan loc méu (d6 thanh thai creatinin < 10 mL/phut) 1a 82% ¢
hon va thoi gian ban thai 31% dai hon so véi quan sat & nhitng ngudi tinh nguyén binh thu'cmg
Dua trén sy gia ting sinh kha dung va thoi gian ban thai, lidu 60 mg x 1 lan/ngay dugc khuyen
c40 12 lidu khai dau & bénh nhan suy gidm chirc ning than.
Suy gan:
Duoc dong hoc ctia fexofenadin hydroclorid & bénh nhén suy gan v& co ban khong khac so véi
ngudi khée manh.
Anh hudng cua gi6i tinh: Qua mét sb thir nghiém, khong c6 su khac biét dang ké nao vé mit
ldm sang li€én quan dén gidi tinh dugc quan sat thdy trong dugc dong hoc cia fexofenadin
hydroclorid.
Quy cach déng géi: Vi 10 vién. Hop 3 vi; 5 vi; 10 vi; chai 50 vién; chai 100 vién; chai 200
vién.
Pidu kién bio quan: Bao quan thubc & noi khd, thodng, nhiét d dudi 30°C, trénh dnh séng.
Han ding ciia thude: 24 thang k& tir ngdy san xuét.
Tiéu chuén chit lrgng ciia thudc: Tiéu chuén co sd.
Tén, dia chi ciia co' sé sdn xuét:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA

L6 B1-10, Pudng D2, Khu cong nghiép Tay Béc Cu Chi, 4p Bau Tre 2, xa Tan An Hoi, Huyén Cu

Chi, Thanh ph H5 Chi Minh.
Moyi thic mic va thong tin chi tiét, xin lién hé s6 dign thogi 028-37908860.
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