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ắc như mẫu. 

R NI ĐỀ XA TAM TAY CUA TRE EM 
TÊN RUBIN: BRGY ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG 

li ni 0 BAO QUAN : ĐỂ Nơi KHÔ MÁT, TRANH ANH SÁNG, NHIỆT ĐỘ DƯỚI 30°C 
é 

A Ent€tast 180mg 
S Anti-Histamines 
W 
Ces 

oul, 

œ Hộp 1 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Ca sd san xuất: 

ô 6 PHA 

¬ 
4 Chi định . CONG THỨC : ề : : Ngày SX: 

Fexofenadin hydranlorid..................... 180mq Me <2 anh > \ Ra Keo Số lô SX: 
Tá dược vừa đủ........... 1 viên nén bao phim Leu dũng & Gach dung * ` HD 

Và các thông tin khác 

EntCfast 180mg 
Anti-Histamines 

Box of 1 Blister x 10 film coated tablets 

DN 
DoWAIFARM 2218, Pham Van Thuan Street, Tan Tien Ward, Bien Hoa City, Dong Nai Province 
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'` ĐỂ xa TAM TAY CUA TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ nuNG TRƯỚC KHI DŨNG 

TIÊU CHUẨN : BP2020 

ea BAO QUAN : ĐỂ NOI KHÔ MAT, TRANH ANH SANG, NHIỆT BO DƯỞI 30°C 
SE: . 

Gw
og
) 

3s
E1
23
0đ
 

Ent€fast 180mg 
Anti-Histamines 

Hộp 2 vỉ x 10 viên nén bao phim 

#@ Co sé sản wud: F ` 

CONG TY CO PHAN DƯỢC ĐỒNG NAI DN 
DONAPHARM 221B - Phạm Văn Thuận - P. Tan Tiến - Biên Hod - Đồng Hai - Việt Nam 

3 : Chi định 
CÔNG THỨC : = . Ngay SX 
Faictena sop hlfödØ Chang chỉ định } Xem tờ hướng dẫn Tủ Gà 
Tá dược vừa đì........... Liều dùng & Cách dùng { Sử dụng kèm theo. HD : 

Và các thông tin khác 

|eMP-wno] 

ear 180mg 
Anti-Histamines 

Box of 2 Blister x 10 film coated tablets 

DN 
potiaIrits/u4 221B, Pham Van Thuan Street, Tan Tien Ward, Bien Hoa City, Dong Nal Province 
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ắc như mẫu. 

ps . ĐỂ XA YAM TAY CUA TRE EM 
k*»ez ung poc KỸ HUGH DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG 

BẢO QUAN : BE NƠI 1110 MAT, TRÁNH ANH SÁNG, NHIỆT BO DƯỚI 30°C 
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EntCfast 180mg 
Anti-Histamines 

Hộp 5 vỉ x 10 viên nén bao phim 

: Cơ sé sản xuất: # ri a 
CONG TY CO PHAN DƯỢC ĐỒNG NAI DN 

DONAIPHARM 221B - Phạm Văn Thuận - P. Tân Tiến - Hiên Hod - Đồng Hai - Việt Nam 

Chỉ định CÔNG THỨC : h "- Ngày SX: 
Fexofenadin ydroclorid.................... 180mg mer hl ah nde } aoe. Số lô 8X: 
Tá dược vừa đủ........... 1 viên nén bao phim ` 89 dũng & Gach dung ` HD 

Và các thông tin khác 

Ent€fast 180mg 
Anti-Histamines 

Box of 5 Biister x 10 film coated tablets 

Production facilities: 

DONG NAI PHARMACEUTICAL JOINT STOCK COMPANY DN 
boNaPHAnM 2218, Pham Van Thuan Street, Tan Tien Ward, Bien Hoa City, Dong Nal Province 
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dẫn sử dung thuốc. 
GMP-WHO 

ENTEFAST 180mg 

hề ENS nướng dan sử dung trước khi dùng. 

~~~ New cần thêm thông tin xin hỏi ý kiển bác sĩ. 
1.CÔNG THÚC: 
Thành phan dược chất: 

Fexofenadin hydroclorid..................................... 180mg 

Thành phan tá được: Lactose monohydrat, tinh bột ngô, povidon K30, natri starch glycolat type A, natri 

laurylsulfat, talc, aerosil, magnesi stearat, HPMC, macrogol 6000, titan dioxyd, mau vang sunset. 

2.DANG BAO CHE: Vién nén bao phim 
Mô tả: viên nén dài bao phim mau cam, một mặt có gach ngang. 

3.CHỈ ĐỊNH 
Entefast 180 mg được chỉ định điều trị viêm mũi di ứng theo mùa ở người lớn và trẻ em từ 12 tudi trở 

lên. 
May day vô căn mạn tính: Entefast 180 mg được chỉ định dé điều trị các biéu hiện ngoài da không biến 
chứng của mày đay vô căn mạn tính ở người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên. Thuốc làm giảm ngứa và 

số lượng dat may day một cách đáng kể. 

4.CÁCH DUNG VA LIEU DUNG: 
Cách dùng: 
Thuốc dùng đường uống, nên được uống với nước trước bữa ăn, không uống thuốc với nước hoa q 

Liều dùng: 
¢ Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: 
Liều khuyến cáo của Entefast 180 mg là uéng một viên mỗi ngày. 

° Người suy thận: Liều khởi đầu được khuyên dùng là 60mg/ ngày. 

+ Người suy gan: Không cần điều chinh liều. 

s Người cao fuổi: Không cần điều chỉnh liều, ngoại trừ suy giảm chức năng thận. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Quá man với các thành phan của thuốc 

6. THẬN TRỌNG 
Cần thận trọng và điều chỉnh liều thích hợp khi dùng thuốc cho người suy giảm chức năng thận vì nồng 

độ thuốc trong huyết tương tăng do thời gian bán thải kéo dai, 

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 Entefast 180 mg chưa được đánh giá trên trẻ em dưới 12 tuổi. 

Không tự ý dùng thêm thuốc kháng histamin H, khác khi đang sử dụng fexofenadin. 

Cần ngưng fexofenadin ít nhất 24-48 giờ trước khi tiến hành các thử nghiệm kháng nguyên tiêm trong 

da. 
Dùng fexofenadin làm bệnh vảy nến tăng lên. 

Cảnh báo tá dược: 

Thành phan thuốc có chứa lactose không nên dùng cho bệnh nhân mắc các rồi loạn duy truyền chứng 

thiếu hut lactase Lapp hoặc rỗi loạn hap thu glucose- galactose. 

7. TUONG TAC THUOC 
- Erythromycin va ketoconazol lam tang nồng độ fexofenadin trong huyết tương nhưng không làm thay 

đổi khoảng QT. Không có sự khác biệt về tác dụng không mong muôn được báo cáo khi các thuốc này 

được ding riêng lẻ hay phối hợp. 
- Thuốc kháng acid chứa nhôm va magnesi nếu dùng đồng thời với fexofenadin sẽ làm giảm hap thu 

thuốc, vi vậy phải ding các thuốc này cách nhau 2 giờ. 

- Không có ghi nhận tương tác thuốc giữa fexofenadin và omeprazol. 

- Nong độ fexofenadin có thé bi tăng do verapamil, các chất ức chế p- glycoprotein. 

- Fexofenadin có thé làm tăng nồng độ cồn, các chất an thần hệ thần kinh trung ương, các chất kháng 

cholinergic. Tránh dùng fexofenadin với rượu vì tang nguy cơ an thần. 
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- Fexofenadin có thé bị giảm nồng độ bởi các chất ức chế acetylcholinesterase (6 thần kinh trung ương), 

amphetamin, các chất kháng acid, nước ép quả bưởi, rifampin. 

- Fexofenadin có thé làm giảm nồng độ các chất ức chế acetylcholinesterase (ở thần kinh trung ương), 

betahistin. 

- Nước hoa quả ( cam, bưởi, táo) có thể làm giảm sinh khả dụng của fexofenadin đến 36%. 

8. KHẢ NĂNG SINH SẢN, MANG THAI VÀ CHO CON BÚ 

Sw dụng trên phụ nữ có thai: 

Chưa có nghiên cứu đây đủ về việc sử dụng Fexofenadin ở phụ nữ mang thai. Nên chỉ sử dụng 

fexofenadin cho phụ nữ mang thai trừ khi lợi ích cho mẹ vượt trội nguy cơ đối với thai nhi. 

Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: 

Không rõ thuốc có bài tiết qua sữa mẹ hay không vì vậy cân thận trọng khi dùng fexofenadin cho phụ 

nữ đang nuôi con bằng sữa mẹ. 

9, ANH HUONG DEN KHẢ NĂNG LAI XE VÀ SỬ DUNG MAY MOC 
Tuy fexofenadin ít gây buồn ngủ nhưng van can thận trọng khi lái xe hoặc điều khiển máy móc đồi hỏi 

phải tỉnh táo. 
10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR) 

Rất thường gdp: >1⁄10;Thường gap: 21/100 dén< 1/10; It gặp: >1⁄.000 đến < 1/100; Hiém gặp: 

>1/10.000 đến< 1/1.000; Rat hiém gặp: <1/10.000; Chưa rõ: không ước tính được từ dit liệu lâm sàng. 

Hệ cơ quan Tan số Phản ứng có hại 

Rối loạn hệ thần kinh Thường gặp Nhức đầu, buồn ngủ, mệt mỏi, mắt ngủ, chóng mặt 

Ít gặp Sợ hãi, rối loạn giấc ngủ, ac mộng. 2480) 

Rồi loạn tiêu hóa Thường gặp Buôn nôn, khó tiêu 

Ít gặp Khô miệng, đau bụng 

Chưa rõ Tiêu chảy — 

Rối loạn hệ thống miễn dịch Hiém gặp Phản ứng quá mẫn với các biểu hiện như phù mạch, 
tức ngực, khó tho, đó bừng và sôc phản vệ toàn thân 

Rối loạn tim Chưa rõ Nhịp tim nhanh, hồi hộp 

Rối loạn da và mô dưới da Hiểm gặp Ban da, mày đay, ngứa 

Khác Thường gặp Dễ bị nhiễm siêu vi ( cảm, cúm), dau bụng kinh, dé bi 
nhiễm khuẩn hô hap trên, ngứa họng, ho, sốt, viêm tai 
giữa, viêm xoang, đau lưng. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

11. QUÁ LIEU VÀ XỬ TRÍ: 

Các báo cáo về quá liều của fexofenadin ít gặp và thông tin độc tính cấp còn hạn chế. Tuy nhiên buồn 

ngủ, chóng mặt, khô miệng đã được báo cáo. 

Xử trí: Sử dụng các biện pháp thông thường để loại bỏ phần thuốc còn chưa được hấp thu ở ống tiêu 

hóa. Điều trị triệu chứng và nâng đỡ tổng trạng. Lọc máu làm giảm nồng thuốc trong máu không đáng 

kể (1,7%). Không có thuốc giải độc đặc hiệu. 

12. DƯỢC LUC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng histamin dùng toàn thân, mã ATC: R06A X26 

Cơ chế hoạt động 

Fexofenadin là thuốc kháng histamin thé hệ 2, có tác dụng đối kháng đặc hiệu và chọn lọc trên thụ thể 

histamin H, ngoại biên. Fexofenadin là chất chuyển hóa có hoạt tính dược lý của terfenadin nhưng 

không còn độc tính đối với tim do không ức chế kênh kali liên quan đến sự tái cực tế bao cơ tim. 

Fexofenadin không có tác dung kháng cholinergic hoặc dopaminergic dang kế và không có tác dụng ức 
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chế thụ thé alpha-1 hoặc beta adrenergic. Ở liều điều trị fexofenadin không gây buồn ngủ hay gây ảnh 

hưởng đến hệ thần kinh trung ương. Thuốc có tác dụng nhanh và kéo dài. 

13. DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Sự Sự hấp thụ 
Fexofenadin được hấp thu tốt khi dùng đường uống và bắt đầu phát huy tác dụng sau khi uống 60 phút. 

Nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau 2-3 piờ. Việc sử dụng đồng thời fexofenadin với chế độ 

ăn nhiều chất béo làm giảm AUC và Cmax của fexofenadin lần lượt là 21% và 20% 

Phân bó 
Khoảng 60-70% fexofenadin gắn kết với protein huyết tương, chủ yếu với albumin và alpha-1 acid 

glycoprotein, Không rõ thuốc qua nhau thai hoặc bài tiết qua sữa mẹ hay không. Fexofenadin không 

qua hàng rào máu não. 

Chuyển hóa 

Fexofenadin rất it bị chuyển hóa ( khoảng 5% chủ yếu ở niêm mạc ruột. Chỉ khoảng 0,5-1,5% liều dùng 

được chuyển hóa ở gan nhờ hệ enzym cytochrom P450 thành chất không có hoạt tính) 

Thải trừ: 
Thời gian bán thải trung bình của fexofenadin khoảng, 14,4 giờ kéo dài hơn ( 31-72%) ở người suy thận. 

thuốc được thải trừ dưới dạng không đổi chủ yếu qua phân khoảng 80% va 11% qua nước tiểu. 
Nghiêm cứu lầm sang: 

Viêm mũi dị ứng theo mùa: Trong nghiên cứu lâm sàng ngẫu nhiên, mù đôi, đa trung tâm, kéo dài hai 

tuần trên bệnh nhân từ 12 đến 65 tuổ ¡ bị viêm mũi dị ứng theo mùa ( n=865), dùng fexofenadin 180mg 

một lần mỗi ngày làm giảm đáng kế tong điểm số triệu chứng ( cộng các điểm số của từng triệu chứng 

hắt hơi, số mũi, ngứa mũi- hầu- họng, mắt đỏ- ngứa- chảy nước mắt) so với giả dược. Mặc dù sô bệnh 

nhân còn it trong một vai phân nhóm, nhưng không có sự khác biệt đáng ké về hiệu quả của 

fexofenadin giữa các phân nhóm bệnh nhân được phân chia theo giới tính, độ tuổi và chủng tộc. 

Mày day vỗ căn mạn tính: Trong nghiên cứu đối chứng giả dược, ngẫu nhiên, mù đôi, đa trung tâm, kéo 

đài 4 tuần trên bệnh nhân từ 12 trở lên bị mày đay vô căn mạn tính ( n= 259), dùng fexofenadin 180mg 

một lần mỗi ngày làm giảm đáng kể số lượng trung | bình của dát mày day(MNW), điểm số tr ung bình 1 lại 

triệu chứng ngứa (MPS), và trung bình tổng điểm số triệu chứng ( tông của MPS và MNW). Đối với 

MPS và MNW được ghi nhận giảm đều nhau vào cuối thời điểm của khoảng liều dùng 24 gid. Giảm ⁄ 

triệu chứng nhiều hơn trong nhóm dùng fexofenadin 180mg so với nhóm dùng giả dược. Cai thiện tr igus 

chứng được chứng minh trong | ngày điều trị băng fexofenadin 180mg và được duy tri trong suốt 4 

tuần điều trị. Không có sự khác biệt đáng kể về hiệu quả của fexofenadin giữa các phân nhóm bệnh 

nhân được phân chia theo giới tinh, độ tuổi và chủng tộc. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp | vỉ x 10 viên. Hộp 02 vỉ x 10 viên. Hộp 05 vỉ x 10 viên 

15. HẠN DÙNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuắt. 

16. DIEU KIEN BAO QUAN: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C. 

17. TIỀU CHUAN: BP 2020. 
18. SẢN XUẤT TẠI: 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC ĐÔNG NAI 
221B - Phạm Văn Thuận - P. Tân Tiến - TP.Biên Hòa - Tinh Đồng Nai - Việt Nam 
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