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FEXOBOSTON 120 Tile Pantone: 267C 

CMYKsoitoooo fi 
100% 

Chl định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: 
Xetn trong tử hướng dẫn sử dụng thuắc: kảm tan 
Bao quản: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sang 

Tiểu chuẩn: TCCS 

Thanh phan: Mỗi viên nén bao phim chứa 
Fexofenadin hydtodatid...... 120 tng 

Ta dược vừa đũ 1 viên nắn bao phim 
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Hộp 1 vỉ x 10 viên nén bao phim đc 

SĐK/Reg.Na.: 

DE XA TAM TAY TRE EM. 
ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG. 

Cơ sở sắn xuất: 
GONG TY GỖ PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 
Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, phường Binh Hòa, 
thanh phố Thuận An, tinh Binh Dương, Việt Nam (Tòa nhà sản xuất số 1). 

Indicatians, administration, contralndications and other Information: 

See the package insert. 

Storage: Store in a dry place, belaw 30°C, protect from light 

Specification: In-house. 

Composttion: Each film-coated tablet contains: 

Fexofenadine hydrochloride ..............120 mg 

Excipients q.s. for 1 film-coated tablet. 
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=| Fexoboston 
Fexofenadine hydrochloride 120mg @ 

Box of 1 blister x 10 film - coatedtablets QD 

READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USING 

Manufacturer: 
BOSTON VIETNAM PHARMACEUTICAL JSG 
Ne 43, road N° 8, Vietnam - Singapore industrial zone,Binh Hoa ward, 
Thuan An city, Binh Duong province, Vietnam (Manufacturing building No. 1). 

® KEEP OUT OF REAGH OF CHILDREN 

TONG GIÁM ĐỐC 

Guang ng Hhon

https://trungtamthuoc.com/



Quy cách | Hop 3 vix 10 viên nén bao phim CMYK: o/0/0/100 
NHAN HOP i Phim | Thậng số màu : 

) Pantone: 715C FEXOBOSTON 120 _ an JR 
CMYK: 50/109/0/0 E1 

Thanh phần: Mỗi viên nén bao phim chữa: 
Fexofenadin hydroclorld...... ; 120 mg SPK/Rag.Ma.: 

Tả dược vừa đủ 1 viên nén bap phim. 

Chỉ định, cách dùng, chéng chỉ định và các thông tin khác: 
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo. 
Bảo quản: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sang 
Tiêu chuẩn: TCCS 
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Fexoboston 
Fexofenadin hydroclorid 120mg € 

Hộp 3 vi x 10 viên nén bao phim Ee) 

DE XA TAM TAY TRE EM. 
® ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

ỹ ị Gg sử sẵn xuất 
CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM 
Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, phường Binh Hàa, 
thành phố Thuận An, tỉnh Binh Dương, Việt Nam (Tòa nhà sẵn xuất số 1). 

Compasttion: Each film-coated tablet contains: 
Fexofenadins hydrochloride ........ .120 mg 

Exciplents q.s. for 1 film-coated tablet 

Indications, administration, contraindications and other Information: 
Seo the package Insert 

Storage: Store In a dry place, below 30°C, protect from light 

Spacification: in-house. 

ê QFexoboston 
Fexofenadine hydrochloride 120mg @@ 

Box of 3 blisters x 10 film - coated tablets GD 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USING 

Manufacturer, 
BOSTON VIETNAM PHARMACEUTICAL JSC 
N° 43, road N' 8, Vietnam - Singapore industrial zone,Binh Hoa ward, 
Thuan An city, Binh Duong province, Vietnam (Manufacturing buliding No. 1). 
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TONG GIAM BOC 

Suiting Ding Khoa 

https://trungtamthuoc.com/
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NHÃN HỘP , Tgp town Bên nen bao Bh | Thông số mau | ieaworee 7 FEXOBOSTON 120 man renee — 

CMYK: 50/106/0/0 fst] 
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Fexoboston 
Fexefenadin hydreclarid 120 mg € 

Thanh phẩn: MÃI viên nén bao phim chứa: 
Fexofenadin hydrodorid....... 120mg 

Tả được vữa đủ 1 viên nén bao phim. 
CHỈ định, cách ding, chẳng chỉ định và các thông tln khác: 
Xem trong từ hướng dẫn sử dụng thuốc kem theo. 
Bảo quản: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng 
Tiêu chuẩn: TCCS 

SEK/RagNo.: 

em XÃ TÀM TAY TR BI. 
'ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG TRƯỚC KH DUNG. 

Fexoboston 
Fexofenadin hydroclorid 120 mg € 

Hộp 10 vị x TỔ viên nén bao phim &:. 

Co sử tản YUấi: 
CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT HAM 
96 4ã, đường số @ Kew công ngiệp Viet Nam - Singapore, phường Hình Hàa, 
thành phố Thuận An, th Binh Dương, Việt Nam (Téa nhà sản xuất số 1), 

Fexoboston 
Fexofenadine hydrochloride 120 mg & 

Composit on: Each fllm-costed tablet contains: 
Fexofenadine hydrochloride conaees' 20 mg 

Exdplents q.a, for 1 flm-coated tablet, 
Indicadons, administration, contralndicatlotts and other information: 
Ses the package Insest. 
Storage: Store in a dry place, belơw 30°C, protect from light. 

Spectfication: in-house 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USING 

Fexoboston 
Fexofenadine hydrochloride 120 mg & 

Box of 10 blisters x 10 film - coated tablets iD 

p BOSTON VEITHAN PHARNACHUTICAL J&C 
i Ne 43, read Ne 8, Vietnam - Singapore industrial zone Binh Hoa ward, 

Thuan An city, Binh Quong provines, Vietnam (Manutecturng bulding No. 1). F
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HUONG DAN SU DUNG THUOC 

FEXOBOSTON 120 
DƯỢC PHAM 
BOSTON , 
Pant 

THANH PHAN 

Mỗi viên nén bao phim FEXOBOSTON 120 có chứa: 

Thành phần hoạt chất: 

Ics cei ieiat:fabiimlongilcole! (oimht mepmemetr terre te erremmrreen terete tte errant mtr tren tr rT 120 mg 

Thanh phan tá dược: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé (type 101), pregelatinized 
starch, natri croscarmellose, polysorbat 80, magnesi stearat, colloidal silicon dioxyd, talc, 

HPMC 606, PEG 6000, titan dioxyd, oxyd sat đỏ, mau vàng sô 6 lake. 

DANG BAO CHE 

Vién nén bao phim. 

Mô tả sản phẩm: 

Viên nén dài, bao phim màu hồng, một mặt khắc chữ “BOSTON”, một mặt khắc số “120”, 

CHÍ ĐỊNH 

FEXOBOSTON 120 được chỉ định để làm giảm các triệu chứng liên quan đến viêm mũi dị 
ứng theo mùa ở người lớn và trẻ em từ 12 tuôi trở lên. 

LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG 

Liều dùng 

Người trưởng thành 

Liều khuyến cáo: 120 mg/ngay, uống một lần mỗi ngày. 

Fexofenadin là chất chuyển hóa có hoạt tính dược lý của terfenadin. 

Trẻ em 

¢ Trẻ em từ 12 tuổi trở lên 

Liều khuyến cáo cho trẻ em từ 12 tuổi trở lên là 120 mg/ngày. 

» Trẻ em dưới 12 tuổi 

Hiệu quả và độ an toàn của fexofenadin hydroclorid 120 mg chưa được nghiên cứu ở trẻ 
em dưới 12 tuôi. 

Ở trẻ em từ 6 đến 11 tuổi: sử dụng dạng bào chế khác phù hợp (viên chứa 30 mg 

fexofenadin hydroclorid). 

Đối tương đặc biệt 

https://trungtamthuoc.com/



Cac nghiên cứu Ở các nhóm nguy cơ đặc biệt (bệnh nhân cao tuổi, bệnh nhân suy thận hoặc 

suy gan) cho thay không cân thiệt phải điều chỉnh liêu fexofenadin hydroclorid ở những 
bệnh nhân này. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. Uống trước bữa ăn. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Chống chỉ định với bệnh nhận quá man với bat kỳ thành phần nao của thuốc. 

CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 

Các dữ liệu trên bệnh nhân cao tuổi và bệnh nhân suy thận hoặc gan còn hạn chế, nên thận 
trọng khi dùng fexofenadin hydroclorid ở những nhóm bệnh nhân đặc biệt nay (xem Liéu 
dung, cách dùng). 

Bệnh nhân có tiền sử hoặc đang mắc bệnh tim mạch nên được cảnh báo rằng nhóm các 
thuốc kháng histamin có liên quan đến những phản ứng có hại, nhịp tim nhanh và đánh 
trong ngực (xem Tác dung không mong muốn của thuốc). 

Thdn trong voi ta dược 

Thuốc này chứa ít hon 1 mmol (23 mg) natri trong 1 viên nén bao phim, điều này có nghĩa 

là về cơ bản thuôc không có chứa natri. 

Lactose monohydrat: Sản phẩm có chứa lactose monohydrat, do đó bBệnh nhân có vấn đề 

di truyện hiêm gặp vê không dung nap galactose, thiêu hụt men lactase toàn phân hoặc 
kém hap thu glucose-galactose không nên dùng thuộc này. 

FEXOBOSTON 120 có chứa màu vàng số 6 lake do đó có thé gây ra phan ứng di ứng. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Chưa có đầy đủ dữ liệu về việc sử dụng fexofenadin hydroclorid ở phụ nữ mang thai. 

Các nghiên cứu hạn chế trên động vật không cho thấy các ảnh hưởng có hại trực tiếp/ gián 
tiép đôi với thai kỳ, sự phát triên của phôt/thai nhị, quá trình sinh nở hoặc phát triển sau 

sinh. Không nên sử dụng fexofenadin hydroclorid trong thời kỳ mang thai trừ khi thực sự 
cân thiết. 

Phụ nữ cho con bú 

Chưa có đữ liệu về hàm lượng fexofenadin hydroclorid trong sữa mẹ sau khi dùng thuốc. 

Tuy nhiên, khi dùng terfenadin cho phụ nữ đang cho con bú, fexofenadin được phát hiện là 
có khả năng đi vào sữa mẹ. Vì vậy, fexofenadin hydroclorid không được khuyến cáo cho 
phụ nữ đang cho con bú. 

Khả năng sinh sản 

Chưa có dif liệu trên người về tác động của fexofenadin hydroclorid đối với khả năng sinh 
sản. Ở chuột, không có ảnh hưởng đến khả năng sinh sản khi điêu trị băng fexofenadin 
hydroclorid. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

https://trungtamthuoc.com/



Dựa trên đặc tính dược luc hoc va các tác dung không mong muốn được báo cáo, 

fexofenadin hydroclorid khó có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc vận hành máy 
móc. Trong các thử nghiệm khách quan, thuốc đã được chứng minh là không có tác động 
đáng kể nào đối với chức năng hệ thân kinh trung ương. Điều này có nghĩa là bệnh nhân có 

thể lái xe hoặc thực hiện các công việc đòi hỏi sự tập trung. Tuy nhiên, để xác định những 
người nhạy cảm có phản ứng bất thường với thuốc, nên kiểm tra phản ứng của từng cá 
nhân trước khi lái xe hoặc thực hiện các công việc phức tạp. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Tương tác của thuốc 

Fexofenadin không trải qua quá trình chuyên hóa sinh học ở gan và do đó sẽ không tương 
tác với các thuốc có cơ chế chuyển hóa tại gan. 

Dùng đồng thời fexofenadin hydroclorid với erythromycin hoặc ketoconazol làm tăng 
nồng độ fexofenadin trong huyết tương lên 2-3 lần. Thay đổi này không kéo theo bất kỳ 
ảnh hưởng nào đến khoảng Qr và không có liên quan đến sự gia tăng phản ứng bat lợi so 

với khi dùng thuốc thuốc đơn lẻ. 

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy nồng độ fexofenadin trong huyết tương gia tăng sau 
khi dùng đông thời với erythromycin hoặc ketoconazol. Nguyên nhân có thê do sự gia tăng 

hap thu qua đường tiêu hóa và giảm bài tiét qua mật hoặc qua đường tiêu hóa. 

Không quan sát thấy tương tác giữa fexofenadin và omeprazol. Tuy nhiên, sử dụng thuốc 
khang acid có chứa nhôm hydroxyd gel và magnesi trong khoảng 15 phút trước khi dùng 
fexofenadin hydroclorid sẽ làm giảm sinh khả dụng, có thê là đo liên kết ở đường tiêu hóa. 
Nên sử dụng fexofenadin hydroclorid và các thuốc kháng acid có chứa nhôm và magnesi 

hydroxyd cách nhau ít nhất 2 giờ. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuôc khác. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC 

Tần suất được phân loại như sau: Rat thường gap (ADR = 1/10), thuong gap (1/10 > ADR 
= 1/100), it gap (1/100 > ADR > 1/1000), hiêm gap (1/1000 > ADR > 1/10000), rat hiêm 
gap (ADR < 1/10000), chưa rõ (không thé ước tinh từ những đữ liệu có sẵn). 

Các thông tin dưới đây được thu thập dựa trên các nghiên cứu lâm sàng và quá trình thuốc 

lưu hành trên thị trường. 

A A A ra A A 
Hệ cơ quan Tan suat Tác dụng không mong muôn 

Rối loạn hệ thần kinh | Thường gap Nhức đầu. buồn ngủ. chóng mặt 

: Thuong gap Buồn nôn 
Rôi loạn hệ tiêu hóa 

Chưa rõ Tiêu chảy 

Rối loạn chung và 

tình trạng tại nơi it gap Mét moi 

dùng thuốc 

100843 

CONG T 

CO PHA 
JOC PH¿ 

‘OSTON 
ET NAN 

¥-T.BIN
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Hệ cơ quan Tan suất Tác dụng không mong muốn 

Phản ứng quá mẫn với các biểu hiện như phù 
Chưa rõ mach, tức ngực, khó tho, đỏ bừng mặt và sốc 

phản vệ toàn thân. 

Rối loạn hệ thống 
miễn dịch 

Chưa rõ Mat ngủ, căng thang, rối loạn giấc ngủ hoặc 
Rối loạn tâm thần ee 

gap ac mong 

Rồi loan tim mach Chua rõ Nhịp tim nhanh, đánh trống ngực 

Rôi loạn da và mô | Chưa rõ 
» 

Ph r š # 

dưới da at ban, may day, ngứa 

Bao cao ADR 

Việc báo cáo các phan ứng có hại được nghi ngờ của thuốc sau khi lưu hành rất quan 

trọng, nó cho phép theo dõi liên tục ty lệ giữa lợi ích/ rủi ro của thuốc. Các chuyên gia y tế 

nên được yêu câu tiễn hành báo cáo các phan ứng có hại được nghi ngờ thông qua hệ thống 

báo cáo quốc gia về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc (Trung tâm DI 

& ADR Quốc gia). 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phan ứng có hại gặp phải khi sử dung 
thuốc. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Chóng mặt, buồn ngủ, mệt mỏi và khô miệng đã được báo cáo khi dùng quá liều 
fexofenadin hydroclorid. Dùng liều đơn 800 mg và liều 690 mg x 2 lần/ngày trong 1 tháng 

hoặc 240 mg x 1 lần/ ngày trong. 1 năm cho các đối tượng khỏe mạnh và không gây ra các 

phản ứng có hai có ý nghĩa lâm sàng so với giả dược. Liều dung nạp tối đa của fexofenadin 
hydroclorid chưa được thiết lập. 

Cần xem xét các biện pháp dé loại bỏ bat kỳ lượng fexofenadin hydroclorid nào không 

được hấp thu. Khuyến cáo điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Chạy thận nhân tạo không loại bỏ 
fexofenadin hydroclorid khỏi máu một cách hiệu quả. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm được lý: Thuốc kháng histamine dùng toàn thân 

Ma ATC: R06A X26 

Fexofenadin hydroclorid là thuốc kháng histamin H1 không gây buôn ngủ. Fexofenadin là 

chât chuyên hóa có hoạt tính dược lý của terfenadin. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hap thu 

Fexofenadin hydroclorid được hap thu nhanh chóng vào cơ thé sau khi uống, với Tmax dat 
được sau khoảng 1-3 giờ sau khi dùng thuộc. Giá tri Cmax trung bình là khoảng 427 ng/mL 
sau khi dùng liêu 120 mg x 1 lân/ngày.

https://trungtamthuoc.com/



Phân bố 

Ti lệ gan kết của fexofenadin gan kết với protein huyết tương là 60-70% 

Chuyển hóa 

Fexofenadin được chuyển hóa không đáng kế (ở gan hoặc ngoài gan), vì trong nước tiểu, 
phân của động vật và con người tim thay chủ yếu là fexofenadin chưa chuyển hóa. Nong 

độ trong huyết tương của fexofenadin giảm theo cấp số nhân với thời gian bán hủy cuối 
cùng từ 11 đến 15 giờ sau khi dùng đa liều. Dược động học đơn liều và đa liều của 
fexofenadin có tính tuyến tính khi uống liều lên tới 120 mg x 2 lần/ngày. Liều 240 mg x 2 
lần/ngày làm tăng nhẹ diện tích dưới đường cong ở trạng thái ôn định (8,8%). Từ đó cho 

thấy, dược động học của fexofenadin thực tế là tuyến tính ở những liều từ 40 mg đến 240 

mg dùng hàng ngày. 

Thải trừ 

Con đường thải trừ chính được cho là qua bài tiết qua mật, trong khi có tới 10% liều uống 

vào được bài tiết dưới dạng không đổi qua nước tiểu. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Vi Al/AI. Hộp 1 vi x 10 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Vi AI/Al. Hộp 3 vi x 10 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

Vi Al/AI. Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

DIEU KIEN BAO QUAN 

Bảo quan nơi khô, dưới 30°C, tránh anh sáng. 

HẠN DÙNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng. 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Tiêu chuẩn cơ sở. 

TEN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUOC 

Cơ sở sản xuất: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM BOSTON VIỆT NAM. 

Địa chỉ: Số 43, đường số 8, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, phường Bình Hòa, 
thành phố Thuận An, tỉnh Bình Dương (Tòa nhà sản xuất số 1). 

NGÀY XEM XÉT SUA DOI, CẬP NHẬT NOI DUNG HUONG DAN SỬ DUNG 
THUOC 

Binh Duong, ngàu2Š tháng ÄÖ năm 2023 
TỎNG GIÁM ĐÓC 
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