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THANH PHẨM: Mỗi viên nén dài bao phím chứa
Fexofenadin hydroclotid. 120 mg

Tả dược vừa đủ 1 viên

=| CHỈ ĐỊNH: Điều tị triệu chứng trong viêm mũi dị

‘FEXOfenadin 120

theo mia, may day man tinh vô căn ở người

lớn và trẻ em trên 6tuổi

BẢO QUẲN: Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 300
tránh ánh sáng

là tầm tay trẻ em
hướng dẫn sử đụng trước khi dùng

CÁCH DUNG & LIỂU DÙNG: Viêm mũi di ứng
Người lên vả trẻ em trên 12 tuổi Uống † viên/ngây
May đay mang tính vớ căn. Người lớn và trễ em trên
12 tuổi Uống 1 wian/ngay.
Người suy gan Không cẩn điểu chỉnh liều.
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KT. TỔNG GIÁM ĐỐC

TO HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
FEXOfenadin 120 GMP-WHO
Viên nén dài bao phim
THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén dài bao phim chúa:
Fexofenadin hydroclorid 5 120 mg

Tá dược vừa đù.......... 5 viên

(Tá dược gổm: Tinh bột mì, cellulose vi tính thể, tính bột tiền hổ hóa, povidon, polyethylen glycol 6000, glycerin, sodium

starch glycolate, magnesi stearat, sillcon dioxyd, hydroxypropylmethyl cellulose, titan dioxyd, talc).

DANG BAO CHẾ: Viện nén dài bao phim.
QUY CÁCH ĐỒNG BÚI: Hộp 1 vỉ x 10 viên
CHỈ ĐỊNH: Điếu trị triệu chứng trong viêm mũi dị ứng theo mila, may day mạn tính vô căn ở người lớn và trẻ em trên 6 tuổi.

CÁCH DUNG & LIEU DUNG: Viém mũi dị ứng: Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Uống 1 viên/ngày. Mày đay mạng tính vô
căn: Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Uống 1 vin/ngày. Người suy gan: Không cẩn điểu chỉnh liều.

Huặc theo sự hướng tẫn của thẩy thuốc.
CHONG CHỈ ĐỊNH: Quá mẫn cảm với fexofenadin.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUẾ: Tuy thuốc không có độc tính trên tim như chất mẹ terfenadin, nhưng vẫn cẩn phải thận
trọng theo dõi khi dùng fexofenadin cho người đã có nguy cơ tim mạch hoặc đã có khoảng 0-T kéo dải từ trước. Người bệnh

không nên tự dùng thêm thuốc kháng histamin nào khác khi dang sử dụng fexofenadin. Cẩn thận trọng và điểu chỉnh liểu
thích hợp khi dùng thuốc cho người có chức năng thận suy giảm vì nổng độ thuốc trong huyết tương tăng do nửa đời thải trừ

kéo dài, Độ an toàn và tính hiệu quả của thuốc ở trẻ dưới 6 tuổi chưa xác định được.

Người cao tuổi: Cần thận trọng khi dùng thuốc cho người cao tuổi (trên 65 tuổi) thường có suy giảm sinh lý chức nang thận

Người mang thai: Do chưa có nghiên cúu đẩy đủ trên người mang thai, nên chỉ dùng fexofenadin cho phụ nữ mang thai khi

lợi ích cho mẹ vượt trội ngưy cơ đối với thai nhỉ.

Người nuôi con bú: Không rõ thuốc có bài tiết qua sữa hay không, vì vậy cẩn thận trọng khi dùng fexofenadin cho phụ nữ
đang cho con bú.
Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Tuy texofenadin ít gây buồn ngủ, nhưng vẫn cần thận trọng khi lãi xe
hoặc điều khiển máy móc dỏi hỏi phải tỉnh táo.
TƯƠNG TÁC THUẾ: Dùng đồng thời thuốc với ketoconazol hoặc erythromycin sẽ làm tăng nổng độ fexofenadin trong huyết
tương. Thuốc kháng acid chúa nhôm, magnesi nếu dùng đổng thời với fexofenadin sẽ làm giảm hấp thu thuốc, vì vậy phải

   

éu ding, tuổi, giới và chủng tộc của bệnh nhân, Thưởng gấp: Buồn ngù, mệt mỗi, đau đầu, mất ngủ, chóng mặt.

jjhó tiếu. Nhiễm vius (cảm,cúm), đau bụng kinh, nhiễm khuẩn hô hấp trên, ngứa họng, ho, sốt, viêm tai giữa,
ang, dau lưng. Íf gặp: $g hãi, rối loạn giấc ngủ, ác mộng. Khô miệng, đau bụng. Hiếm gặp: Ban, mày day, ngứa.

tức ngực, khó thở, đỏ bừng, choáng phản vệ.

SpA tri: Cac tac dung khong mong muốn của thuốc thường nhẹ, chỉ 22 % người bệnh phải ngừng thuốc do các tác dụng

lông mong muốn của thuốc.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

DƯỢC LỰC HỌC: Fexofenadin là thuốc kháng histamin thế hệ hai, có tác dụng đối khảng đặc hiệu và chọn lọc trên thụ thể H:
ngoại vi. Thuốc lả một chất chuyển hóa có hoạt tính của terfenadin nhưng không còn độc tính đối với tim do không ức chế

kênh kali liên quan đến sự tái cực tế bảo cơ tim. Fexofenadin không có tác dụng đắng kể đối kháng acetylcholin, đối kháng
dopamin và không có tác dụng ức chế thụ thể alphat hoặc beta-adrenergic. Ở liểu điểu trị, thuốc không gây ngủ hay ảnh

hưởng đến thần kinh trung ương. Thuốc có tác dụng nhanh và kéo dài do thuốc gắn chậm vào thụ thể H:, tạo thành phức hợp

bẩn vững và tách ra chậm.

DƯỢC ĐỘNG HC: Thuốc hấp thu tốt khi dùng đường uống. Sau khi uống † viên nén 60 mg, nổng độ đỉnh trong máu khoảng
142 nanogam/ml, đạt được sau 2 - 3 giờ. Thức ăn làm giảm nổng độ đỉnh trong huyết tương khoảng 17% nhưng không lâm

châm thời gian đạt nổng độ đỉnh của thuốc. Tỉ lệ liên kết với protein huyết tương của thuốc là 60 - 70%, chủ yếu là với

albumin và alpha+-acidglyeoprotein. Thể tích phân bố là 5,4 - 5,8 lí/kg. Không rõ thuốc có qua nhau thai hoặc bài tiết vào sữa

mẹ hay không, nhưng khi dùng terfenadin dã phát hiện được fexofenadin là chất chuyển hóa của terfenadin trong sữa mẹ.

Fexofenadin không qua hàng rào máu-não. Xấp xỉ 5% liều dùng của thuốc được chuyển hóa. Khoảng 0,5 - 1,5% được chuyển

hóa ở gan nhờ hệ enzym cytochrom P4so thành chất không có hoạt tính. 3,5% dược chuyển hóa thành dẫn chất sster methyl,

chủ yếu nhở hệ vi khuẩn ruột. Nửa đồi thải trừ của fexofenadin khoảng 14,4% giờ, kéo dài hơn ở người suy thận. Thuốc thải

trừ chủ yếu qua phân (xấp xì 80%), 11 ~ 12% liều dùng được thải trừ qua nước tiểu dưới dạng không đổi.
Quá liều và xử trí: Triệu chứng quá liểu: Chóng mặt, buốn ngủ và khô miệng đã được báo cáo.

Cách xử trí: Sử dụng các biện pháp thông thường để loại bỏ phần thuốc chưa được hấp thu ở ống tiêu hóa. Điểu trị hỗ trợ và
điểu trị triệu chứng. Thẩm phân máu làm giảm nổng độ thuốc trong máu không đáng kể (1,7%). Không có thuốc giải dộc đặc
hiệu.

BAO QUAN: Bé thudc nơi khô mát, nhiệt độ dudi 30°C, tránh ánh sáng.
Để thuốc xa tẩm tay trẻ em.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn cơ sờ
Đọc kỹ hướng tiẫn trước khi dùng

Nếu cẩn thêm thông tin, xin hỏiý kiến của hác sỹ

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốt.
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