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Fexofenaderm 180 mg 
Hộp 03 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Kích thước: 100 x 70 x 35 mm 

- 100,00 mm 

fexofenaderm 180 mg 

Hộp 03 vi x 10 viên nén bao phim 

Fexofenadin hydroclorid 180 mg 

Co sở sản xuất: 

'CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 

Lô B, Đường số 2, KCN Đồng An, Bình Hòa, T
huận An, Bình Dương, Việt Nam 

fexofenaderm 180 mg 

Thành phần 
Fexofenadin hydroclorid. 180 mg 
Tá dược. vớ t viên 

Chi định, cách dùng, chồng chỉ định và các 
thông tin khác: Xem trong lờ hướng đẫn sử 
dụng thuốc kèm theo. 
Bảo quản nơi khô, dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 
Tiêu chuẩn cơ sở. 
'SĐK-Reg.No. 

Hộp 03 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Composition 
Fexofenadine hydrochloride. „.180mg 
Excipients - qs. 1 tablet 

Indications, administration, contraindications and 
other information: Read carefully the enclosed 
leaflet. 
‘Storeina dry place, below 30°C. Protect from ight. 
Manufacturer's specification. 

fexofenaderm 180 mg 

03 blisters x 10 film-coated tablets 

Fexofenadine hydrochloride 180 mg 

Manufacturer: 
HASAN - DERMAPHARM JOINT VENTURE CO., LT

D. 

Lot B, Road No. 2, Dong An Industial Park, Bình Hoa, Thuan An, Binh Duong, Vietnam 

Fexofenaderm 180 m§ 

DE XA TÀM TAY TRE EM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
! 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

READ CAREFULLY THE DIRECTIONS BEFORE USE! 
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Fexofenaderm 180 mg 
Vi 10 vién nén bao phim 

Kich thước: 95 x 64 mm 

- 95,00 mm - 

sxofenaderm 180 mg Fexofenaderm 180 mg 
Fexofenadin hydroclorid 180 mg Fexofenadin hydroclorid 180 mg 

(HASAN) (HASAN) 

|- DERMAPHARM HASAN - DERMAPHARM JV CO., LTD.  CTY TNHH LIÊN DOANH HASAN 

180 mg Fexofenoderm 180 mg fexofenaderm 

d180mg Fexofenadin hydroclorid 180 mg Fexofenadin hydroclorit 

(HASAN) (HASAN) 

HASAN - DERMAPHARM J.V CO., LTD. CTY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 

ˆexofenoderm 180 mọ Fexofenaderm 180 mọ f 

Fexofenadin hydroclorid 180 mg. Fexofenadin hydroclorid 180 mg 

(HASAN) (HASAN) HASAN 

- DERMAPHARM HASAN - DERMAPHARM J.V CO., LTD. TY TNHH LIEN DOANH HASAY 

A ma  Fexofenaderm 180 ma Fexofenader 
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140 x 200 mm 

Từ hướng dẫn sử dụng thude 

fexofenaderm 180 mọ 
Viên nén bao phim 

Déxatim tay trễ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 

- Thanh phần dược chất: Fexofenadin hydroclorid 180 mẹ. 
- Thành phần tá dược: Cellulose vi tỉnh thé, manitol, povidon 

'K30, natri eroscarmellose, magnesi stearat, HPMC 606, HPMC 

615, PEG 6000, talc, tian dioxyd, oxyd sắt vàng. 
DẠNG BAO CHE 
- Viénnénbaophim 
-  Viên nén hình caplet, bao phim mau vàng, hai mat 161, cạnh và 

thành viên lãnh lạn. 
CHĨĐỊNH 

Điểu trịtriệu chứng viêm mũi dị ứng theo mùa hoặc mày đay vô 
căn mạn tính ở người lớn và tré em từ 12 tuổi trở lên. 
Điều trị các biểu hiện ngoài da không biển chứng của may đay vo 
căn mạn tính & người lớn và trẻ em từ 12 tuổi tr lên, Thuốc làm 
giảm ngứa và số lượng dát may day một cách đáng kẻ. 

LIÊU DÙNG, CACHDUNG 
Liều dùng 
- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Liều khuy. 

ngày. 
Người suy thận: Liều khởi đầu được khuyên dùng là 1 viên 
fexofenadin hydroclorid60mg mỗi n 
Người suy gan; Không cần điều chinh liệu. 

- Người cao tuôi: Không cần điều chinh liều, ngoại trừ có suy 
giảm chức năng thận. 

Cách dùng ; m 
- Dùng đường uống. Udng thuốc trước bữa än. 
- Nếu một lin quên dùng thuốc, hãy bỏ qua liều đó, khong ding 

liểu gắp đôi. . 
-  Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 
CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
~ Mẫn cảm với fexofenadin hydroclorid, terfenadin hay bắt cir 

thành phần nào của thug 
CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Giống như hầu hét các thuốc mới khác, dữ liệu trên các đối 
tượng đặc biệt như người cao tuổi, bệnh nhân suy gan, thận còn 
hạn chế. Do đó, cin sử dụng thận trọng ở nhóm đổi tượng này. 
Bénh nhân có tiền sử hoặc đang mắc các bệnh tim mach 
được cảnh báo khi sử dụng thuốc kháng histamin do có liên 
quan đến các phản ứng bắt lợi như tim nhanh, đánh trồng ngực. 
An toàn và hiệu quả của fexofenadin chưa được thiết lập trong. 
điều trị viêm mùi dị ứng & trẻ dưới 2 tuổi và mày đay tự phát mạn 
tínhở trẻ dưới 6 tháng tu 
Cần ngưng dùng fexofenadin ít nhất 24 đến 48 giờ trước khi tién 
hành các thử nghiệm kháng nguyên tiém trong da. 
Diing fexofenadin làm bệnh vẩy nén nặng lên. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO 
CONBU 
'Sữ dụng thuốc ở phụ nữ có thai 

Độc tính sinh sản của fexofenadin ỡ động vật được đánh giá 
thông qua phơi nhiễm với terfenadin. Không có bằng chimg gây 
quái thai được ghi nhận trong các nghiên cứu vẻ khả năng sinh 
sản của động vật (chuột và thỏ) khi terfenadin được uống với 
Tiéu lên đến 300 mg/kg/ngày trong sudt thai kỳ, tương ứng với 
mức phơi nhiễm toàn thân cao gấp 4 lần và 32 lần so với l 
đùng trên lâm sang. Giảm trọng lượng và t lệ sống sót ở chudt 

cáo 1 viên mdi 

con được quan sát thiy khi dùng terfenadin liéu 150mg/kg/ngày. 
trong suốt quá trình mạng thai. 
Không có dữ liệu đầy đủ vé việc sử dụng thuốc trên phụ nữ có. 
thai. Chưa có các nghiên cứu về việc phơi nhiễm fexofenadin 
hoặc terfenadin & phụ nữ mang thai. Fexofenadin không nén 
dùng trong thời ki mang thai trừ khi thật sy can thiết. 

Sử dụng thuốc ở phụ nữ cho con bú 
Fexofenadin không được khuyén cáo cho phụ nữ cho con bú trừ 
khi được đánh giá lợi ích lớn hơn nguy cơ tiềm ản đỗi với trẻ so 
sinh, Không có dữ liệu vé nông độ thuốc trong sữa mẹ sau khi 
đùng fexofenadin. Tuy nhiên, khi dùng terfenadin ở phụ nữ cho 
con bí, fexofenadin đã được tim thdy trong sữa mẹ. Do do, 
không khuyén cáo điều trị fexofenadin & phụ nữ cho con bú. 

ANH HƯỚNG CUA THUỐC LEN KHẢ NANG LÁI XE, 
VẬN HÀNH MÁY MÓC 

“Trên cơ sở hồ sơ dược lực học và các phản ứng bắt lợi đã được 
báo cáo, dường như fexofenadin sẽ không ảnh hưởng đến khả 
năng lái xe va vận hành máy móc. Trong các thử nghiệm khách 
quan, fexofenadin được chứng minh là không có ảnh hưởng 
đáng ké đến chức năng hệ thin kinh trung wong. Điều này có 
nghĩa là bệnh nhân có thể lái xe hoặc thực hiện các công việc đòi 

hỏi sự tập trung cao. Tuy nhiên, dé xác định những người nhạy 
cảm có phản ứng bắt thường với thuốc, bệnh nhân nên kiểm tra 
phản ứng trước khi lái xe hoặc thực hiện các công việc phức tạp. 

TƯƠNG TÁC,TƯƠNG KY CUATHUOC 
Tương tác của thuốc _ . 

Fexofenadin chuyén hóa không đáng ké & gan, do do 

không xây ra tương tác với các thuốc chuyén hóa qua gan. 
rợc động học của fexofenadin vả pseudoephedrin không bi 

'ảnh hưởng khi dùng đồng thời. 
Dùng đồng thời fexofenadin và erythromycin hoặc ketoconazol 
cho thầy nông độ fexofenadin trong máu téng 2 - 3 lằn. Những 
thay đổi này không ảnh hưởng dén khoảng QT và không liên 
quan đến bt ki sự gia tang các phan ứng bt lợi nào so với Việc 
dùng thuốc đơn lẻ. ) Ĩ 
Các nghiên cứu trên động vật cho thầy có sự gia tăng nồng độ 
fexofenadin sau khi phỏi hợp với erythromycin hoặc ketoconazol 
do sự tăng hap thu thuốc & đường tiêu hóa và giảm thải trừ qua 
đường mật hoặc dịch tiét đường tiêu hóa tương ứng. 
Không có tương tác giữa fexofenadin và omeprazol. Tuy nhiên, 
việc sử dụng một thuốc kháng acid có chứa nhôm và magnesi 
hydroxyd 15 phút trước khi dùng fexofenadin làm giảm sinh 

khả dụng của fexofenadin, rit có thể do sự tạo phức trong đường. 
tiêu hóa. Do đỏ, khuyến cáo cin dùng cách nhau ít nhất2 giờ khi 
điều trị déng thời fexofenadin và thuốc kháng acid chứa nhom, 
magnesi. 
Nông độ fexofenadin có thé bị tang do verapamil, các chit irc 
chép-glycoprotein, : R 
Fexofenadin có thé làm tang nồng độ cồn, các chit an thin hệ 
'TKTW, các chất kháng cholinergic. ' 
Fexofenadin có thể làm giảm nồng độ các chất ức chế 
acetylcholinesterase (ở TKTW), betahisiin. 
Fexofenadin có thể bị giảm nồng độ bởi các chit ức chế 
acetylcholinesterase (& TKTW), amphetamin, các chất kháng 
acid,nướcép quảbưởi, rifampin, 

- Nước hoa quả (cam, bưởi, táo) có thể làm giảm sinh khả dụng 
của fexofenadin tới 36%. Tránh dùng fexofenadin với cồn 
ethylic (ruou) vì làm tăng nguy cơ an thần. 

Tươngky của thuốc 
DDo không có các nghiên cứu vé tính tương ky của thuốc, không 
trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 
 Các phản ứng có hại được phần nhóm theo tin suất: rắt thường. 
gặp (ADR = 1/10), thường gáp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp 
(1/1000 < ADR < 1/100), hiểm gặp (1/10000 < ADR < 1/1000) 

và rắt hiểm gặp (ADR < 1/10000). 

“Trong mỗi nhóm tần suầt, các tác dụng không mong, 

như 
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140 x 200 mm 

thuốc Tờ hướng 
trình bảy theo thứ tự giảm dan mức độ nghiêm trong. 
'Ở người lớn, các tác dụng không mong muốn sau đây đã được 
báo cáo trong các thử nghiệm lâm sing với tỷ lệ tương tự như 
được quan sát với giả dược. 
Rốiloạn hệ thin kinh 
Thường gặp: đau đầu, buồn ngủ, chóng mat 
Réiloan tiêu hóa 
Thường gặp: buôn n 
Rồiloạn chung 

- higapmetmoi 
O nguedi lớn, các tác dụng không mong mudn sau đây được báo 
cáo sau khi theo doi thuốc lưu hành. Tan sudt không xác định 
'Rồi loạn hệ miễn dịch 
Các phản ứng quá mẫn với các biểu hiện như phi 
'ngực, khó thở, đỏ bimg và sốc phản vệ toàn thân. 
Réilogn tâm thin 
Mitngi, căng thẳng, 
Réiloan tiêu hóa 
Tiêu chây 
Rồi loạn da và mô dưới da 
Phátban, mé day, ngira 

'QUÁ LIÊU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Quáliều 

Khong có kinh nghiệm lâm sàng về qué lidu fexofenadin, Các 
'nghiên cứu được tién hành bao gồm: dùng liều duy nhất tối da 
800mg trên 6 đi tượng khỏe mạnh; hoặc một nghiên cứu đa liều 
với liều dùng 690 mg mỗi 12 giờ trong 28,5 ngày trên 3 đỗi tượng. 
khỏe mạnh và một nghiên cứu khác với 40 người khỏe mạnh 
ding 400 mg mỗi 12 giờ trong vòng 6,5 ngày. Kết quả cho thầy 
không có tác dụng phụ có ý nghĩa lâm sang nào được báo cáo. 

(Cách xữ trí , \ 
Sử dụng các bién pháp thông thường dé loại bỏ lượng thuốc 
chưa được hip thu & đường tiêu hóa, Nên điều i tiệu chứng và 
13 trợ, Thim phân máu làm giảm nỏng độ thuốc trong máu 
không déngké (1,7%). Không có thuốc giải độc đặc hiệu. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC. 
Nhóm dược lý: Thuốc kháng histamin thể hệ 2, đồi kháng thụ thH,, 
MãATC: R06AX26 
Cochéticdyng 

Fexofenadin hydroclorid là thuốc kháng histamin H không gây 
buốn ngủ. Fexofenadin là chất chuyển hóa có hoạt tính của 
terfenadin 

An toàn và hiệu quả trên lâm sing 
- - Các nghiên cửu mày đay v mẫn do do histamin & người với liều 

fexofenadin | và 2 lin/ngdy cho thầy thuốc có tác dụng kháng 
histamin khoảng 1 giờ sau khi udng, đạt tôi đa sau 6 giờ và kéo 
dai 24 giờ. Không có bằng chứng về sự dung nạp các tác dụng. 
này sau 28 ngày dung thuốc, Mỗi lién quan về liều - đáp ứng tích 
cực trong khoảng liều 10 m dén 130 mg đã được quan sátthầy. 
Với cơ ché hoạt động kháng histamin này, liều téi thidu là 130 
mg dé đạt được hiệu quả nhất quán duy tri trong 24 giờ. Sự ức 
chỉtỗi đao vùng da mày day,mn đô hơn 80% 
Không có sự khác nhau đáng ké trong khoảng QTe đã được 
quan sát thầy ở bệnh nhân viêm mũi dị ứng theo mùa ding 
fexofenadin lên đền liều 240 mg * 2 lẳn/ngày trong 2 tuần so với. 
giã dược. Ngoài ra, không có sự thay đổi đáng kẻ khoảng QTc & 
người khỏe manh khi dùng fexofenadin liêu 60 mẹ * 2 lãn/ngày 
trong 6 tháng, 400 mg * 2lẳn/ngày trong 6,5 ngày và240mg = 1 
lần/ngày trong 1 năm, khi so sánh với giả dược. Khi dung 
fexofenadin với nông độ cao gắp 32 lẳn so với nông độ trị 
người đã cho thấy không gây ảnh hưởng dén sự trì hoãn của 
kênh K+ởötim. 

ĐẶCTÍNH DƯỢC ĐỌNGHỌC. 

.khó tiêu. 

mạch, tức 

loan giác ngủ, hoặc ác mộng. 

- _ Hấp thu: Fexofenadin được hắp thu nhanh sau khi uống, t„„ dat 
được khoảng 1 - 3 giờ. Sau khi dùng liéu duy nhắt ở người tinh 
'nguyện khỏe mạnh, fexofenadin được hắp thu nhanh chóng, C.., 
trung binh đạt khoảng 209 ng/m; 427 ngắml và 494 ng/ml tương 
lứng với liều ding 60 mg; 120 mg và 180 mẹ. Sinh khả dụng 
tuyệt đối của fexofenadin hydroclorid khoảng 33%, Không có 
ãnh hưởng đáng ké trên lâm sảng đồi với sự hấp thu fexofenadin 
khỉ đùng chung với thức ăn. 
Dược động học đơn liều và da liều fexofenadin đạt tuyén tính. 
với liều lên đến 120 mg * 2 lin/ngay. Dược động học của 
fexofenadin thực té tuyển tính trong khoảng liéu 40 mẹ và 240 
mgmỗingày. 

- Phân bố: Fexofenadin gắn két với khoảng 60 - 70% protein 
tronghuyếttương. 
Chuyén hóa và thãi trừ: Fexofenadin chuyén hóa không ding 
ké (& gan và nơi khác). Nông độ thuốc trong huyét tương giảm 
theo cap số nhân với thời gian bán thai 11 dén 15 giờ sau khi 
dùng nhiều liều. Fexofenadin được thải trừ chủ yéu qua mật, 
khoảng 10% lidu dùng được bai tiết qua nước tiều dưới dạng. 
không đổi. 
Dược động học của fexofenadin ở bệnh nhân viêm mũi dị img 
theo mùa tương tự với những người khỏe mạnh. 
Các nghiên cứu chỉ ra rằng phụ nữ có thể phơi nhiễm với ndng 
40 thuốc trong huyết tương cao hơn nam giới, tuy nhiên, không 
có diu hiệu cho thầy sự khác biệt vé hiệu quả hoặc tần suát các 
tác dụng không mong muốn được báo cdo. Người cao tuổi, bénh 
nhân suy gan và bệnh nhân có bệnh tim mạch phơi nhiễm với 
fexofenadin khi dùng terfenadin không cho thầy sự khắc biệt 
đáng ké về mặt thông kẽ các thông số dược động so với người 
khỏe mạnh 
Dược động học của fexofenadin ở trẻ em và người lớn tương tự 
nhau, bao gồm ,... ,, và thé tích phân bồ, do fexofenadin chuyén 
hóa Không ding ke, 80% liều dùng được thải trừ dưới dạng 
không ddi qua phân. Ngược lại, các chit kháng thụ thể H, khic 
được chuyên hóa đáng ké bởi CYP450 nên thời gian bán thải ở 
trẻem ngắn hơn người lớn. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
'Hộp003 vix 10 viên nén bao phim. Vi bam Al - PVC trong. 
Hộp 10 vix 10 viên nén bao phim, Vi bắm AI — PVC trong. 

BẢO QUẦN 
Nơi khô, dưới 30'C. Tránh ánh sáng. 

HANDUNG 
36 háng (kétirngay sản xuất) 

TIÊU CHUAN CHẮT LUQNG 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

Cơ sở sản xuất, 
CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 

L B. Đường số 2, KON Đông An, Bình Hòa, 
Thuận An, Bình Dương, Việt Nam 

https://trungtamthuoc.com/


