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Thànhphần:Mỗiviênnénbaophimchứa:
Fexofenadinhydroclorid.............120mg

Táđượcvừađủ1viên.

Chỉđịnh,Liềudùng&Cáchdùng,Chống
chỉđịnh:Xemtờhướngdẫnsửdụng.

Bảoquản:Ônhiệtđộdưới90°C.
Tránhánhsángtrựctiếpvànơiẩmướt.

SDK/VisaNo.:
SốlôSX/BatchNo.:
NSX/Mfg.date:
HD/Exp.date:

SảnxuấtvàPhânphốibởi:
CONGTYCPDPAMPHARCOU.S.A

KCNNhơnTrạch3,XãHiệpPhước,

HuyệnNhơnTrạch,TỉnhĐồngNai
`.AMPHARCOU.S.A

Composition:Eachfilm-coatedtabletcontains:

Fexofenadinehydrochloride.............120mg

Excipientsq.s.onetablet.

Indications,Dosage&Administration,

Contralndications:Seepackageinsert.

Storage:Storeattemperaturebelow30°C.
Avoiddirectsunlightandmoisture.

Manufactured&Distributedby:
AMPHARCOU.S.APJSC
NhonTrach31.P,HiepPhuocWard,

NhonTrachDistrict,DongNaiProvince

waAMPHAACOU.S.A
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Thànhphần:Mỗiviênnénbaophimchứa:
Fexofenadinhydroclorid.............120mg

Tádượcvừađủ1viên.

Chỉđịnh,Liềudùng&Cáchdùng,Chống

chỉđịnh:Xemtởhướngdẫnsửdụng.

Bảoquần:Ởnhiệtđộdưới30°C.
Tránhánhsángtrựctiếpvànơiẩmưới.

SDK/VisaNo.:
$6I6SX/BatchNo.:
NSX/Mfg.date:

HD/Exp.date:

SảnxuấtvàPhânphốibởi:

CÔNGTYCPDPAMPHARCOU.S.A

KCNNhơnTrạch3,XãHiệpPhước,

HuyệnNhơnTrạch,TỉnhĐồngNai

maAMPHARCOU.S.A

Composition:Eachfilm-coatedtabletcontains:

Fexofenadinehydrochloride.............120mg

Excipientsq.s.onetablet.

Indications,Dosage&Administration,

Contraindications:Seepackageinsert.

Storage:Storeattemperaturebelow30°C.

Avoiddirectsunlightandmoisture.

Manufactured&Distributedby:

AMPHARCOU.S.APUSC

NhonTrach3|.P,HiepPhuocWard,

NhonTrachDistrict,DongNaiProvince

&&AMPHARCOU.S.A
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Thanhphần:Mỗiviênnénbaophimchứa:
Fexofenadinhydroclorid.............120mg

Tádượcvừađủ1viên.

Chỉđịnh,Liềudùng&Cáchdùng,Chống

chỉđịnh:Xemtờhướngdẫnsửdụng.
Baoquan:Ởnhiệtđộdưới30°C.
Tránhánhsángtrựctiếpvànơiẩmướt.

SBK/VisaNo.:
$6I6SX/BatchNo.:
NSX/Mfg.date:
HD/Exp.date:

SânxuấtvàPhânphốibởi:
CONGTYCPDPAMPHARCOU.S.A

KCNNhơnTrạch3,XãHiệpPhước,

HuyệnNhơnTrạch,TỉnhĐồngNai

xMAMPHARCGU.S,A

   

Compoaltlon:Eachfilm-coatedtabletcontains:

Fexotenadinehydrochloride.............120mg

Excipientsq.s.onetablet.

Indications,Dosage&Administration,

Contraindicatilons:Seepackageinsert.

Storage:Storeattemperaturebelow30°C.

Avoiddirectsunlightandmoisture.

Manufactured&Distributedby:

AMPHARCOU.S.APUSC

NhonTrach31.P,HiepPhuocWard,

NhonTrachDistrict,DongNaiProvince

&mhAMPHARCOU.S.A
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Mau nhan AMFENDIN 120
Hộp 100 viên (10 vỉ x 10 viên)

70% real size

     GÔNG TY ÑaN

cé PHAN

   
   Fexofenadinhydroclorid \2 : of |

Thành phần: MỖI viõn nón baophímchứa:
Fexofenadinhựdroelorid..............120mg

Tá dượcvừa đủ 1 viên.
Chỉđịnh,Liều dùng ãCáchdùng,Chống

chỉđịnh: Xemtờ hướngdẫnsửdụng.
Bảo quản: Õ nhiệt độ dudi 30°C.
Tránh ánh sáng trựctiếpvà nơi Ẩm ưới.

Sản xuấtvàPhânphốibởi: SOK/VisaNo..
CTYCPDPAMPHARCOU.8.A
KENNhơnTrạch3,Nhơn Trạch, ĐồngNai NSX /Mig.date:
kik! AMPHARCO U.S.A HD /Exp.date:

m& bh AMPHARCO U.S.A
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Mẫu nhãn AMFENDIN 120
Vi 10 viên

100% real size
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Fexofenadine hydrochloride 120mg

i] tenufectured & Disiributed by:
AMPHARCO U.S.A PJSC
` AMPHARCO U.S.A

AMFENDIN 120
Rny Fexolenadin hydroclorid 120mg |

`4 SảnxuấtvàPhânphốibởi:
CONG TY CPDP AMPHARCO U.S.A
wk AMPHARCO U.S.A

AMFENDIN 120
WF) Fexofenadine hydrochloride 120mg

$6 16 SX: HD: J

 AMEENIIN 120 LD

  

` PMMAAMPHARCCO U.S.A
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG THUỐC

AMFENDIN
Fexofenadin Hydroclorid 60 mg; 120 mg

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén bao phim chứa:

AMFENDIN 60
Fexofenadin Hydroelorid...........................---.---- 60 mg

Ta duoc: Corn starch, Pregelatinised starch, Lactose,
Croscarmellose sodium, Colloidal anhydrous silica,

Talc, Magnesi stearate, Opadry II white, Red iron

oxide, Yellow iron oxide vira du 1 vién.

AMFENDIN 120
Fexofenadin Hydroclorid ...............................-- 120 mg
Tá dược: Corn starch, Pregelatinised starch, Lactose,
Croscarmellose sodium, Colloidal anhydrous silica,

Talc, Magnesi stearate, Opadry II white, Red iron

oxide, Yellow iron oxide vừa đủ | vién.

Ma ATC: RO6AX26

TINH CHAT

Dược lực học
Fexofenadin hydroclorid là thuốc kháng histamin thế

hệ 2 với đặc tính đối vận chọn lọc lên thụ cảm thé H,

ngoại biên. Trong các thí nghiệm trên động vật,

không quan sát thây tác dụng kháng cholinergic (đối

kháng acetylcholin), tác dụng ức chế thụ thể alphai-

adrenergic. Hơn nữa, các thử nghiệm trên động vật

cũng cho thấy thuốc hầu như không gây ngủ hay có

các tác động khác lên hệ thần kinh trung ương.

Dược động học
Ở những người đànông tình nguyện khỏe mạnh, sau
khi uống liều duy nhất 2 viên 60 mg, fexofenadin

hydroclorid được hấp thu nhanh với thời gian trung
bình để đạt nồng độ tối đa trong huyết tương là 2,6
gid. Uống liều 120 mg mỗi lần, dùng 2 lần mỗi ngày,

thì fexofenadin sẽ có dược động học tuyến tính.
60-70 % fexofenadin hydroclorid kết hợp với

protein huyết tương, chủ yếu là albumin và alphai-

acid glycoprotein. Các nghiên cứu về phân bố thuốc

trong các mô bằng đánh dấu phóng xạ ở chuột cho

thấy fexofenadin không xuyên qua được hàng rào

mach mau não.
Khoảng 0,5—1,5 % liều dùng được chuyên hóa ở gan

nhờ hệ enzyme cytochrom Paso, khoảng 3,5% được

chuyên hóa theo con đường chuyền hóa thứ hai.

Thời gian bán hủy trung bình củafexofenadin là 14,4

giờ sau khi uống 60 mg, 2 lần mỗi ngày, ở người lớn

khỏe mạnh.

Những nghiên cứu về cân bằng khối lượng ở người

cho thấy khoảng 80% liệu dùng fexofenadin

hydroclorid đánh dau bang C' được tìm thấy trong

phan va 11% trong nước tiêu. Vì chưa xác định được

độ sinh khả dụng tuyệt đối của fexofenadin

hydrochlorid, nên chưa rõ thành phần thải trừ qua

phân là thuốc không được hấp thu hay là do sự thải

qua mật.

   

CHỈ ĐỊNH

e Viêm mũi dị ứng theo mùa
Vién AMFENDIN (fexofenadin hydroclorid) được
chỉ định điều trị các triệu chứng trong viêm mũi dị

ứng theo mùa ở người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở

lên như:
- Đỏ mắt, ngứa mắt và chảy nước mắt.
- Nghet mii, chay nude mii, hat hoi.
- Ngứa miệng, họng, tai và mặt.

 

  

 

e Bệnh nỗi mày đay mạn tính vô căn
Viên AMFENDIN (fexofenadin hydroclorid)
chỉ định điều trị các biểu hiện ngoài da khôn

chứng trong bệnh nồi mày đay mạn tính vô

người lớn và trẻ em từ 12 tuôi trở lên.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Viêm mũi dị ứng theo mùa và bệnh nỗi may
mạn tính vô căn

Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: Liều đề nghị
60 mg uống 2 lần mỗi ngày hoặc 120-180 mg uông
ngày 1 lần với nước. Liều khởi đầu cho những bệnh

nhân có suychức năng thận được khuyến nghị là 60

mg uống 1 lần mỗi ngày.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Quá mẫn cảm với fexofenadin hay bất kỳ thành phần

nào của thuôc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)

Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, tý lệ

c dụng không mong muôn ở nhóm người bệnh

dùng fexofenadin tương tự nhóm dùng placebo. Ty
lệ tác dụng không mong muốn không liên quan đến

liều dùng và tương tự trong các nhóm tuôi, giới tính,

chúng tộc.

Thường gặp (tác dụng không mong muốn > 1/100):

Thần kinh: buồn ngủ, mệt mỏi, đau đầu, mất ngủ,

chóng mặt;

Tiêu hóa: buồn nôn, khó tiêu;

Khác: nhiễm virus, đau bụng kinh, nhiễm khuân hô
hâp trên...

Ít gặp (1⁄1000 <tác dụng không mong muốn< 1/100):

Thần kinh: căng thẳng sợ hãi; rối loạn giấc ngủ

(như ác mộng và mật ngủ);

Tiêu hóa: khô miệng, đau bụng.

Hiểm gặp (tác đụng không mong muốn <1/1000):

Da: nổi ban, mày đay, ngứa; phản ứng quá mẫn:

phù mạch, tức ngực, khó thở, và đỏ bừng mặt;

choáng phản vệ.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng bất lợi gặp

phải khi sử dụng thuốc.

https://trungtamthuoc.com/



ANH HUONG TỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN
HÀNH MÁY MÓC
Tuy vién fexofenadin hydroclorid không có khả

năng ảnh hưởng đến khả năng lái xe hay vận hành

máy móc nhưng thuốc có thể gây chóng mặt ở một

số bệnh nhân, nên cần thận trọng khi lái xe hoặc thực

hiện các động tác phức tạp.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG

Tuy fexofenadin không có tác dụng phụ trên tim
mạch, nhưng vẫn cần phải thận trọng theo dõi khi
dùng fexofenadin cho người đã có nguy cơ tim mạch

hoặc đã có khoảng QT kéo dài từ trước.

Cần chỉnh liều thích hợp khi dùng liều khởi đầu cho
bệnh nhân suy thận do tăng khả dụng sinh học và

thời gian bán hủy của thuốc trên các bệnh nhân này.    
Cần thận trọng khi chọn liều và theo đði chức năn
thận cho người cao tuôi thường có suy giảm sinh lý TY

chức năng thận. a AN

Độ an toàn va tính hiệu quả của thuốc ở trẻ em đướ?;;̂ÌM

6 tháng chưa xác định được. 01842
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Cần ngưng dùng fexofenadin ít nhất 24-48 giờ trước
khi tiến hành các thử nghiệm kháng nguyên tiêññˆ

trong đa.

Thời kỳ mang thai

Do chưa có đủ nghiên cứu có kiểm chứng trên phụ

nữ mang thai, nên chỉ dùng fexofenadin cho phụ nữ

mang thai khi lợi ích cho mẹ vượt trội nguy cơ đối

với thai nhi.

Thời kỳ cho con bú

Không rõ fexofenadin có bài tiết qua sữa hay không,

vì vậy cân thận trọng khi dùng fexofenadin cho phụ

nữ đang cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUOC
Erythromycin và Ketoconazol: làm tăng hấp thu và

giảm bài tiết fexofenadin trong mật, do đó sẽ làm

tăng nồng độ fexofenadin hydroclorid trong huyết

tương. Tuy nhiên tương tác không có ý nghĩa trên

lâm sàng. Fexofenadin hydroclorid không gây ảnh

hưởng lên dược động học của erythromycIn và

ketoconazol.
Các thuốc kháng axít có chứa nhôm và magnesi nếu
dùng đồng thời với fexofenadin sẽ làm giảm hap thu
fexofenadin, vì vậy phải dùng các thuốc này cách
nhau khoảng 2 gid.
Nước ép trái cây như nước bưởi, cam, và táo có thê
giảm sinh khả dụng và sự hiện diện fexofenadin

trong huyết tương. Nên dùng viên AMFENDIN với
nước thường.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Ñ\Chóng mặt, buồn ngủ và khô miệng đã được ghi
> hận khi dùng quá liều fexofenadin. Dùng một liều

+ duy nhất 800 mg fexofenadin hydroclorid va liều

90 mg, 2 lan mỗi ngày, dùng một tháng liền hay
240 mg một lần mỗi ngày trong | nam da khong thay

tac dung ngoai y dang kể trên lâm sàng so với giả
dược. Trong trường hợp quá liều, dùng các biện
pháp thông thường để loại bỏ phân thuốc chưa được
hap thu trong ông tiêu hóa. Điều trị triệu chứng và

điều trị hỗ trợ. Thâm phân máu làm giảm nông độ
thuốc trong máu không đáng kể (đến 1.7%). Không

có thuốc giải độc đặc hiệu.

BẢO QUAN: Ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng
trực tiếp và nơi âm ướt.

TRINH BAY: Vi 10 viên nén bao phim; hộp 1 vi, 3 vi,

6 vi va 10 vi.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

  

Dé xa tam tay tré em

Doc ky hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến thây thuốc

 

Sản xuất và phân phối bởi:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A

Khu Công Nghiệp Nhơn Trạch 3, Xã NÓ Phước, Huyện Nhơn Trạch, Tỉnh Đồng Nai

ĐT: 061 3566205

 

TUQ CUCTRƯỞNG

P.TRUONG PHONG

Ngquyên Chi Chu ly

 

https://trungtamthuoc.com/


