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TỜHƯỚNG DẪNSỬDỤNG THUỐC

Viên nén bao phim SaViEexo 60

THÀNH PHÀN
- Fexofenadin HCI............... T6 noi cư ...60,0 mg
=1a0ư0ợgcvừữdducố... 1 viên
(Natricroscarmelose, tỉnh bột biến tinh 1500, celulose vi

tinh thê 101, lactose monohydrat, polysorbat 80, silic
dioxyd, magnesi stearat, polyethylen glycol 6000,
hydroxypropyl methylcelulose 606, talc, titan dioxyd, sắt
oxyd do)

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

DUQC LY VA cơ CHẾ TÁC DỤNG
Fexofenadin là thuốc kháng histamin thế hệ hai, có tác dụng

dỗi kháng đặc hiệu và chọn lọc trên thy thé H, ngoai vi.

Thuốc là một chat chuyén hóa có hoạt tính của terfenadin
nhưng không còn độc tínhdối với tim do không ức chế kênh
kali liên quan dến sự tái cực tế bào cơ tim.Fexofenadin

không có tác dụng đáng kể đối kháng acetylcholin, đối

kháng dopamin và không có tác dụngức chế thụ thể alphay-

hoặc becta--adrenergic. Ở liều 'điều trị, thuốc không gây ngủ
hay ảnh hưởng đến thần kinh trung ương. Thuốc có tác dụng
nhanh và kéo dài do thuốc gắn chậm vào thụ thể Hl¡, tạo

thành phức hợp bền vững và tách ra chậm.
ĐƯỢC ĐỘNG HỌC
Thuộc hấp thutốt khi dùng đường uếng. Sau khi uống I viên
nén 60 mg, nồng độ đỉnh trong máu khoảng 142
nanogam/ml, đạt được sau 2 - 3 giờ. Nếu udng fexofenadin
60 mg, 2 lần một ngày, nồng độ dinh trong máu ở trạng thái

cân bằng khoảng 286 nanogan/ml, đạt được sau “khoảng
1,42 giờ. Thức ăn làm giảm nông độ dinh trong huyết tương
khoảng 17% và kéo dài thời gian dạt nông độ dỉnh của
thuốc.
Tỉ lệliên kết với protein huyết tương của thuốc là 60- 70%,
chủ yếu là với albumin và alpha¡- acid glycoprotein. Thể

tích phân bố là 5,4 - 5,8 li/kg. Khong rõ thuốc có qua nhau
thai hoặc thải trừ vào sữa mẹ hay không, nhưng khi dùng

terfenadin đã phát hiện dược fexofenadin là chất chuyển hóa

của terfcnadin trong sữa mẹ. Iexofenadin không qua hàng
rào máu - não.
Xap xi 5% liều dùng của thuốc được chuyển hoá. Khoảng
0,5 - 1,5% được chuyển hoá ở gan nhờ hệ enzym cytochrom
Paso thành chất không có hoạt tính. 3,5% dược chuyển hoá

thành dẫn chat este metyl, chu yéu nhờ hệ vỉ khuẩn ruột.

Thời gian bán thải của fexofenadin trong huyết tương
khoảng 14,4 giờ, kéo dài hơn ở người suy thận. Thuốc thải
trừ chủ yếu qua phân (xấp xi 80%), I1 - 12% liều dùng được
thải trừ qua nước tiêu dưới dạng không dôi.
Dược động học ở các đối tượng đặc biệt:

Trẻ em: Nghiên cứu so sánh cắt ngang cho thấy, sau khí
dùng liều uống 60 mp fexofenadin HCI, diện tích dưới

đường cong (AUC) ở bệnh nhân từ 7 — 12 tuổi lớn hơn 56%

so với người trưởng thành. Nồng độ thuốc trong huyết tương
ở trẻ em dùng 30 mg fexofenadin HƠI tương đương với
nông độ thuốc trong huyết tương ở người trưởng thành dùng
liều 60 mg.
Người cao tuổi (> 65 tuổi): Nồng độ dinh tronghuyết tương
cao hơn 99% so với người bình thường (< 65 tuổi). Thời
gian bán thải trung bình là tương đương giữa hai nhóm này.
Suy gan: Dược dộng học của fexofenadin HICI khác nhau
không dáng kể giữa bệnh nhân suy gan và bệnh nhân có
chức năng gan bình thường.
Suy thận:
Cle, 41 — 80 ml/phút: nồng độ đỉnh cao hơn 87%, thời gian

bán thải dài hơn 59%.

  

 

Cl, 11 - 40 ml/phút: nông độ đỉnh cao hơn 111%, thời gian
bán thải dài hơn 72%.
Cl,< 10 ml/phút (ở người dang. thực hiện thầm phân): nông
độ dỉnh cao hơn 82% và thời gian bán thải dài hơn 31% so

với người khỏe mạnh.
Giới tính: Không có sự khác biệt đáng kế liên quan dến giới
tinh về được động học của fexofenadin HCI.

CHỈ ĐỊNH
Fexofenadin được chỉ định dùng điều trị triệu chứng

trong viêm mũi dị ứng theo mùa, mày day mạn tính vô căn ở

người lớn và trẻ em trên 6 tuổi.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Cách dùng:

Thuốc dùng đường uống, thời điểm uống thuốc không
phụ thuộc vào bữa ăn.

Liều dùng:
Viêm mũi đi ứng:
- Liễu thông thường để diều trị triệu chứng cho người lớn và

trẻ em trên 12 tuổi là 60 mg x 2 lần/ngày hoặc 180 mg, uống
1 lần/ngày.

Liều cao hơn liều thông thường (240 mg x 2 lần/ngày)
không làm tăng thêm tác dụng diều trị.
- Liễu thông thường cho trẻ em từ 6 đến 12 tuôi là 30 mg x 2
lần/ngày.

May day man tính vô căn:
- Liêu thông thường cho người lớn và trẻ em trên 12 tuổi là

60 mg x 2 lần/ngày.
- Liéu cho tré cm tir 6 dén 12 tudi 14 30 mg x 2 lan/ngay

Người già va suy thânne

- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi bị suy thận, ngườigia: Bat
dầu dùng từ liều 60 mg uống 1 lần/ngày, điều chỉnh liêu theo
chức năng thận.

- Liều dùng cho trẻ 6 đến 12 tuổi bị suy thận là 30 mg x 1
lần/ngày.
Người suy gan: Không cần điều chỉnh liều.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Quá mẫn với fexofenadin hoặc bất cứ thành phần nào của
thuốc.

THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC
Tuy thuốc không có độc tính trên tim như được chất mẹ

terftnadin, nhưng vẫn cần phải thận trọng theo dõi khi dùng
fexoftnadin cho người đã có nguy cơ tim mạch hoặc dã có
khoảng Q-T kéo dài từ trước.

Cần khuyên bệnh nhân không tự dùng thêmthuốc kháng
histamin nào khác khi dang sử dụng fexofcnadin.

Cần thận trọng và điều chỉnh liều thích hợp khi dùng

thuốc cho người giảm chức năng thận vì nồngđộ thuốc trong
huyết tương tăng ‹do thời gian bán thải của thuốc trong huyết
tương kéo dải. Cần thận trọng khi dùng thuốc cho người cao
tuổi (trên 65 tuổi) thường có suy giảm sinh lý chức năng
thận.

Độ an toàn và tính hiệu quả của thuốc ở trẻ em dưới 6

tuổi chưa xác định được.
Cần ngừng fexofenadin ít nhất 24- 48 giờ trước khi tiến

hành các thử nghiệm kháng nguyên tiêm trong da,
Bệnh nhân có các vấn dề về đi truyền hiếm gặp như

không dung nạp galactose, thiếu hụt Lapp lactase hoặc kém
hấp thu glucose-gzlactose không nên dùng sản phẩm này.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC, CÁC DẠNG
TƯƠNG TÁC KHÁC
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Erythromycin va ketoconazol lam tăng nông độ và diện
tích dưới đường cong nồng độ-thờigian của fexofenadin
trong máu, cơ chế có thể do làm tăng hấp thu và giảm thải
trừ thuốc này. Tuy nhiên, tương tác này không có ý nghĩa
trên lâm sàng.

Thuốc kháng acid chứa nhôm, magnesi nếu dùng đồng
thời với fexofenadin sẽ làm giảm hấp thu thuốc, vì vậy phải
dùng các thuốc này cách nhau (khoảng2 giờ).

SU' DUNG CHO PHU NU'CO THAI VA CHO CON BU

Thời k) mang thai
Do chưa có nghiên cứu đầy đủ trên người mang thai, nên chỉ
dùng fexoftnadin cho phụ nữ mang thai khi lợi ích cho mẹ
vượt trội nguy cơ đối với thai nhỉ.

Thời kỳ cho con bú
Không rõ thuốc có bài tiết qua sữa hay không, vì vậy cần
hận trọng khi dùng fexofenadin cho phụ nữ đang cho con
bú.

TÁC ĐỘNG LÊN NGƯỜI LÁI XE HAY VẬN HÀNH
MÁY MÓC

Tuy fexofenadin íL gây buồn ngủ, nhưng vẫn cần thận
trọng khi lái xe hoặc điều khiển máy móc đòi hỏi phải tỉnh
táo.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
(ADR)
Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, tỉ lệ gặp tác
dụng không mong muốn ở nhóm bệnh nhân 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 chủng tộc của bệnh nhân.

Thường gặp, 1DR >1/100
“Thân kinh: Buồn ngủ, mệt mỏi, đau đầu, mat ngủ, chóng

mặt.

Tiêu hoá: Buồn nôn, khó tiêu.
Khác: Nhiễm virus (cảm, cúm), đau bụng kinh, nhiễm

khuẩn hô hấp trên, ngứa họng, ho, sốt, viêm tai giữa, viêm
xoang, đau lưng.

Ít gặp, 1/1000 < ADR <1/100
Thân kinh: Sợ hãi, rối loạn giấc ngủ, ác mộng.
Tiêu hoá: Khô miệng, đau bụng.  

Hiểm gặp, ADR < 1/1000
Da: Ban, may day, ngtra.
Phản ứng quá mãn: Phù mạch, tức ngực, khó thở, đỏ

bừng, choáng phản vệ.

Thông báo cho bác sĩnhững tác dung khong mong mudn
gặp phải khi sử dụng thuốc.

Hướng dẫn cách xử trí ADR:
Các tác dụng không mongmuốn của thuốc thường nhẹ.

chỉ 2,2% bệnh nhân phải ngừng thuốc do các tác dụng không
mong muốn của thuốc.

QUA LIEU VÀXỬTRÍ
Thông tin về độc tinh cấp của fexofenadin còn hạn chế.

Tuy nhiên, buồn ngủ, chóng mặt, khô miệng đã được báo
cáo.

Xử trí quá liều;

Sử dụng các biện pháp thông thường dễ loại bỏphaain
thuốc còn chua duge hiiAp thu ở ống tiêu hoá. Điều trị hỗ trợ

và điều trị triệu chứng.

Tham phân máu làm giảm nông độ thuốc trong máu
không đáng kể (1,7%). Không có thuốc giải độc đặc hiệu.

ĐỒNG GÓI: Hộp I vỉ x 10 viên. Hộp 1 chai x 100 viên.
BẢO QUẦN: Nơi khô, nhiệt độ không.quá 30°C. Tránh
ánh sáng.

TIEU CHUAN AP DUNG: USP 38.
HAN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

     
  

TRÁCH meee TRON YUN

Déxa td tay của trẻ em.

Doc Ay hudug dẫn sử dụng trướckhi dùng.VI
Nếu cầu thêm thông tìn, xin hồiý kiến ác si.

of»
San xuẤt tại:

CTY CO PHAN DUGC PHAM SAVI (SaWupiarr 7$.C)
Lô Z.01-02-03a, Khu công nghiệp trong Khu chế xuất Tan
Thuận, Quận 7, Tp HCM.

Điện thoại: (84.8) 37700144-142
Fax : (84.8) 37700145

       tháng “+ năm 20/1
GIÁM ĐÓC

\M ĐÓC (KH-CN) BỊ

Tp. HCM, ngày 4
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