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HUONG DAN SU DUNG THUOC

FASTRICHS 180

BOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
DE XA TAM TAY TRE EM
THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUOC ST
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

1. Thanh phin cong thire thude:

Thanh phan dwgc chit: Fexofenadine hydrochloride........ 180 mg

Thanh phén té dwge: Tinh bot ngd, Microcrystalline cellulose 101, Croscarmellose sodium,
Povidone K30, Magnesium stearate, Talc, Hydroxypropyl methylcellulose E6, Polyethylene
glycol 6000, Titanium dioxide.

2. Dang bao ché: Vién nén bao phim

M ta: Vién nén dai, bao phim mau tring, hai mit khum, mdt mit c6 gach ngang, canh va thanh
vién lanh lan.

3. Chi dinh:

Viém miii di img: Fastrichs 180 mg dugc chi dinh dé diéu trj viém mii dj tmg theo mua & nguoi
16n va tré em tir 12 tudi trd 1én.

May day v6 cén man tinh: Fastrichs 180 mg dugc chi dinh d& diéu trj cac bidu hién ngoai da khong
bién chung cua may day v6 cin man tinh & ngudi 16n va tré em tir 12 tudi trés 1én. Thude lam giam
ngira va sé lugng dat may day mdt cach déng ké.

4. Céch dung, liéu ding:

Cdch dimg: thubc ding dudng uéng véi nuéc va trudce bita dn. Khong ubng thude véi nuée hoa
qua (nhu cam, budi, tao).

Liéu dung:

Nguoi 16n va tré em tir 12 tudi tré 1én: Liéu khuyén dung cua Fastrichs 180 mg 12 1 vién méi ngay.
Ngudi suy than: Liéu khei dau duge khuyén dung 13 60 mg/ngay

Nguwi suy gan: Khong can didu chinh lidu.

Nguoi cao tudi: Khong can didu chinh lidu, ngoai trir ¢6 suy giam chirc ning than.

Khuyén cdo néu quén uéng mot liéu thuoc Uong ngay 1 liéu khi ban nh¢ ra minh d4 quén udng

thude. Nhung néu thai glan nhor ra gan liéu ké tiép thi bo lidu da quén va uong nhu theo thoi gian
quy dinh. Khéng dugc udng gp ddi lidu tron g trudng hop quén ding thude.

5. Chéng chi dinh:

Man cim véi fexofenadine hydrochloride hojc bAt ky thanh phén ta duge nao ciia thube.

6. Cinh bdo va thin trong khi ding thufe:

Nhu hiu hét cée thube méi khac, ¢6 rét it dit liéu nghién ctru trén ngudi 16n tudi, bénh nhan suy
gan hodc suy than. Nén thén trong khi sir dung fexofenadine hydrochloride di véi nhém bénh
nhén dic biét nay.

Bénh nhén c6 tién sir hoic dang bi bénh tim mach cén thén trong khi sir dung vi thuc 6 thé gdy
ra cac phan g khong mong muén nhur: nhip tim nhanh va hdi hop nhu céc thube khang histamin
khéc.
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7. Sit dung thube cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Str dung thuéc cho phu nit ¢6 thai: Chua c6 dir li¢u nghién ciru dly du viée sir dung fexofenadine
hydrochlorldc & phu nif ¢6 thai. Cac nghién ctru rat han ché trén dong vat khong cho théy tdc hai
truc tiép hodc gian tiép anh huéng khi mang thai, su phat trién cta phéi thai/ thai nhi, qua trinh
sinh dé va sau khi sinh. Fexofenadine hydrochloride chi nén ding cho phu nit ¢6 thai khi loi ich
cho me vuot trdi so véi nguy co dbi voi thai nhi.

Str dung thuoc cho phu nit cho con bi: Khong r5 fexofenadine hydrochloride c6 bai tiét qua sira
me hay khong. Tuy nhién, khi dung terfenadine & phy nit dang cho con bu, fexofenadine duoc tim
thdy trong sita me. Vi vdy, khong khuyén céo sir dung fexofenadine hydrochloride cho phy nir
dang cho con bu.

8. Anh hwéng ciia thudc 1én kha niing I4i xe, vin hianh miy méc:

Budn ngl, chéng mat c6 thé xay ra trong qua trinh diéu tri, cAn than trong khi lai xe, van hanh may
moc.

9. Tuong tic, twong ky ciia thude:

Fexofenadine khong trai qua bién ddi sinh hoc & gan va do dé s& khong twong tac véi céc thube
khac thoéng qua co ché gan. Dung déng thoi fexofenadine hydrochloride véi erythromycin hoic
ketoconazol lam ting ndng d6 fexofenadine trong huyét trong tir 2 — 3 l4n. Céc thay déi nay khong

kém theo bt cir thc dung nao trén khodng QT va khéng lam tang céc tac dung khéng mong mudn
so v&i khi dung thudc don 2.

Céc nghién citu trén dong vat chi ra ring ndng d6 fexofenadine tron g huyét trong tang 1én sau khi
ding dong thoi véi erythromycin hodc ketoconazol cé thé la do l1am ting sy hap thu trong dudng
tiéu héa va giam thai trir qua mat hoac bai tiét qua duong tiéu hoa.

Khéng tim thdy sy tuong tac nao giira fexofenadine va omeprazol. Tuy nhién, khi ding véi thube
khéang acid chtra nhém va gel magnesium hydroxide truéc khi ubng fexofenadine hydrochloride
15 phut lam giam sinh kha dung ctia thu6c, cht yéu 1a do thude dinh trong dudmg tiéu héa. Khuyén
céo nén udng fexofenadine hydrochloride va céc thube khang acid chira nhém va magnesium
hydroxide céch xa nhau 2 gio.

10. Téc dung khéng mong mudn cia thude:

Thuong gap 1/100 <ADR < 1/10

Réi loan h¢ thén kinh: Nhic du, budn ngi, chéng mit.

Roi loan hé tiéu héa: Buén nén.

It gap 1/1000 < ADR < 1/100

Réi loan chung: Mét méi.

O ngudi 16m, nhng tac dung khéng mong muén sau ddy da duge béo céo sau khi da thube ra thi
truomg. Tén s6 xay ra 12 khong biét dén (khéng thé udc tinh tir dit lidu c6 sén):

Réi loan hé mién dich:

Phén tmg quad min véi céc biéu hién nhu phi mach, dau thit ngue, kho thd, d6 bim g mit va choang
phén vé.

R6i loan tAm than:

Mit ngti, bén chén, rdi loan gidc ngi va 4 mdng/ mo qua mic.
Réi loan tim mach:

Nhip tim nhanh, danh tréng nguc.

Ri loan tiéu hoa:
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Tiéu chay.

Céc rbi loan & da va mé dudi da:

Phat ban, ndi mé day, ngira.

Thong bdo ngay cho bdc st hodc dicge si nhitng phan iing c6 hai gap phai khi sir dung thuéc.

11. Qui liéu va cdch xir tri:

Chéng mit, budn ngi, mét méi va kho miéng da duoc béo cdo khi sir dung qua lidu fexofenadine
hydrochloride. Cho nhimng nguoi khoe manh ding & lidu 1én dén 800 mg/ 1an va 690 mg/ lin x 2
1an/ ngay x 1 thdng hodc 240 mg/ 1an/ ngdy x 1 nim, khong co tac dung khong mong muén dang
ké trén 14m sang so véi gia dugc. Chua xdc dinh dugc liéu dung nap téi da cia fexofenadine
hydrochloride. C6 thé c4n nhic céc bién phép tiéu chuin dé loai trir thudc chua duoc hap thu khoi

co thé. Khuyén nghj didu tri triéu chitng va diéu trj hd trg. Thim phén méu khéng c6 hiéu qua
trong vigc thdi trir fexofenadine hydrochloride ra khoi mau.

12. Dic tinh dwge lwe hoe:

Nhém dwge [j: Khang histamin thé hé 2, d6i khang thu thé Hj.

Ma ATC: RO6AX26

Co ché tic dung:

Fexofenadine hydrochlorid 1a thubc khéng histamin thé hé hai, c6 téc dung déi khang diic hiéu va
chon loc thu thé Hi. Fexofenadine 14 mét chit chuyén héa c6 hoat tinh ctia terfenadin.

13. Dic tinh dwge dong hoc:

Hip thu: Fexofenadme hydroc}ﬂorld hap thu tét sau khi udng, nong dj dinh trong mau dat duge
sau | — 3 gid uong thudc. Nong d¢ dinh trung binh ctia thudc trong huyét tuwong khoang 494 ng/ml,
khi dung liéu 180 mg/ 1an/ ngay.

Phén bé: Ti 1¢ gin két vdi protein huyét tuong cita thude khoang 60 — 70%.
Chuyén héa: Fexofenadine chuyén héa khong déng ké (qua gan hay khong qua gan), no 1a hop
chat chi yéu duoc tim thdy trong phan va nudc tleu cua dong vét va ngudi. Nong d¢ cua
fexofenadine trong huyét tuong giam din theo cép sb nhén vdi thoi gian béan thai cudi cung tir 11
— 15 gi¢r sau khi ding nhiéu lidu 13p lai. Duoc dong hoc cua fexofenadine 14 tuyén tinh khi udng

mdt lidu va nhiéu lidu 120 mg x 2 lanz’ ngay. Dung liéu 240 mg x 2 lan/ ngdy lam tang nhe (khoang
8,8%) dién tich dudi dudng cong ndng dd theo thoi gian & trang théi dn dinh cho thdy trén thyc té
duge dong hoc ctia fexofenadine 14 tuyén tinh & khoang lidu ding tir 40 — 240 mg/ ngay.
Thii trir: Dudng thai trir chinh la bai tiét qua mat, khoang 10% lidu dung duge bai tiét qua nude
tiéu & dang khéng bién ddi.
14. Quy cach dong goi:

- Hop 03 vi (Al-Al) x 10 vién nén bao phim kém t& huéng dan st dung.

- Hop 05 vi (Al-Al) x 10 vién nén bao phim kém t& huéng dan str dung.

- Hop 10 vi (Al-Al) x 10 vién nén bao phim kém t& huéng din sir dung.
15. Piéu ki¢n bio quin, han diing, tiéu chuin chét lwgng ciia thude:
Biéu kién bao quan: Noi kho thoang, trédnh anh sdng, nhiét d¢ dudi 30°C.
Han dung: 36 théng ké tir ngay san xuét.
Tiéu chudn chét lugng: Theo DDVN V
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16. Tén, dia chi ciia co' s& sin xuit thude:
Tén co sé san xudt: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PHONG PHU — CHI NHANH NHA

MAY USARICHPHARM
Dia chi: Lb sb 12, Pudng sé 8, Khu céng nghiép Tén Tao, Phuong Tan Tao A, Quéan Binh Tén,

Thanh phé H6 Chi Minh.
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