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MAU NHAN CHAI XIN DANG KY 

EACH TABLET CONTAINS: HỖI VIÊN CHÚA: g Ỹ 8 

Fexofenadine hydrochloride..69mg 
fexofenadine hydrochloride.......60mg ° ° 

Excipfents qs... per 1 tablet Ta duge vừa đủ......................1 viên 5H 

dication, dosage, Instruction and Chí định, liéu ding, cách ding, 2 

contra-Indication; See in the leallet. thống chi định và các thông tin khác: 

Specification: Use fexofenadine hydrochloride 60mg Xem tử hưởng din sử dung. 

Store ina dry place, below 30°C, Tiêu chudin: use 
Bảo quản: Nơi khá. nhiệt độ dudl 30°C 

protect from light. 

Read leaflet carefully before use |3 | tránh ánh sáng. 

Keep out of reach of children . Đọc kỹ hướng đẫn sử dụng trước khi đừng 

| MW - Để xa tim tay trẻ em 

4 1) poXG NAM ‘Sa ruất it 
wr cea TY Cổ PHẨN Sx TH DU PH CÔNG MAH 

(8 2A, Dưôesg Số 1A + KCN Tin Tạ, P. Tin Tạo A, 
Chai 30 viên nén bao phim neh The Tạ Hỗ abel gt rity 

X
0
1
 

ONG NAH MANUFACTURING 
TRADING PHARMACEUTICAL CORP. 

EACH TABLET CONTAINS: Hor VIÊN CHỮA: EZ 

fexofenadine hydrochloride..69m9 Fexofenadine hydrochtoride__...60mg = ER 

Exciptents qs...............0éf 1 tablet Tả dược vữa 6. viên 5w 

Indication, dosage, instruction and Chỉ định, liều ding, cách ding, kử 

contra-Indlcatlen: See in the leaflet. chong chi định và các thông tin khác: 

Specification: USP Fexofenadine hydrochloride 60mg Xem tờ hướng din sử dụng. 
Store Ina dry place, below 30°C, Tiêu chuẩn: USP w 

protect from light. Bảo quan: Nơi khô, nhiệt độ đưới 30°C, E 

Read leaflet carefully before use | trdah ảnh sắng. % 
Keep out of reach of cilldren : Doc kỹ hướng dan sử dụng trước khi đùng t 

|lllllllll Í Để xa tắm tay trẻ em 

lữ; xuất 
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F Rnd pti rg Chal 60 vién nén bao phim n [+ khi Ta Hồ ch em. Vật tog 

a 7 Sa ie oT) 
EACH TABLET CONTAINS: HOT VIÊN CHUA: bị Š § 

Fexofenadine hydrochloride..60ma Fexofenadine hydrochloride.......60ma 6 

Exdpfenls q5............Def 1 tablet Tả được vữa đủ “liên § ø 
Indication, dosage, Instruction aid Chl định, liều dùng, cách ding, 

contra-{ndlcatlon: Sce in the leaflet. thống chi định và các thông tin khá 

Specification: USP Fexofenadine hydrochloride 60mg Xem tờ hướng dẫn sử đụng. 

Store ina dry place, below 30°C, Tiêu chuẩn: use tụ 

protect from Nght. Bảo quản: Hơi khd. nhiệt độ đưới 30°C. 5 

Read leaflet carefully before use tránh ánh sáng. 9 

Keep out of reach of children Doc kỹ hướng din sử đụng trước khi dùng 

ll| IH Dể xa tầm tay tré em 

| L vến uất 
5 cua TY Cổ PHli ĐC TH DƯỢC PHẨM ĐÔNG NADL 

CONG MAM MANUFACTURING LB 2A, Doteg $5 LA - KEN Tia Tịa, Tan TRO A, 
TRADING PHARMACEUTICAL C082: — Chal 100 viên nén bao phim Q Bình Tên -Tp. Hồ Chỉ Hánh - Vit Ma 
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MAU HOP XIN DANG KY 

Box of 1 blisters x 10 film-coated tablets ` 

Fexofenadine hydrochloride 60mg 

Hàn cal An nh 'ôchlariđe....60mg soi = ex0fenadine í: bane “ 

Tá được vừa ớủ.....................1 viên hại 
chi định, liều ,, cách đùng, ¢ chỉ định Hạn Dũng: 
và các thông tin + Xem tờ hướng din sử dụag. "“—=.  m———— - 

Tiêu chuẩn: USP Sln xuất tật 
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để th Hy tr em lu ninh Tân - Tp, HỆ Chí nh: Mật Hom, 

Hộp 1 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Fexofenadine hydrochloride 60mg 
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EACH TABLET CONTAINS: 
Fexofenadine hydrochtoride__60m 
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speci 1e 1Ó See in the leaflet. 3" 935085 lÌ 544053 
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Keep out of reach of children TRADING PHARMACEUTICAL CORP. 
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MAU HOP XIN DANG KY 

Box of 3 blisters x 10 film-coated tablets >) 

Fexofenadine hydrochloride 60mg 
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MAU HOP XIN DANG KY 

Box of 6 blisters x 10 film-coated tablets 
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Fexofenadine hydrochloride 60mg 
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OLN xii ic Si SOK: Số L8 SX: 
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Tả được vừa đủ,......... ail, Ngày SX: 
Chi định, og i h dùng, chế chỉ định Han Dang: 
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 
TABSHI 

Dé xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHÀN, HÀM LƯỢNG CỦA THUỐC : 
Mỗi viên nén bao phim chứa 

Thành phần hoạt chất: 

Fexofenadin hydroclorid............................... 60 mg 

Thành phan ta được: 

Lactose monohydrat, Avicel 102, Tween 80, PVP K30, Talc, Silicon dioxyd, Primellose, Magnesi stearat, 

Vivacoat (gồm có: Hypromellose 6, Polyethylene glycol 3350, Titan dioxyd, Polydextrose, Talc). 

DANG BAO CHE : 
Viên nén dài bao phim màu trắng, mặt tron - mặt có ký hiệu “DNP”. 

CHỈ ĐỊNH : 
Fexofenadin được chỉ định dùng điều trị triệu chứng trong viêm 

nước mắt, hắt xì, ngứa mũi hoặc họng. 

CÁCH DUNG VÀ LIEU DUNG : 
Cách dùng : 
Dùng đường uống, nên uống trước bữa ăn 

Liều dùng : 
Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: Liều thông thường là 60 mg x 2 lâ ngày. Không quá 2 viên trong | 

ngày. 

Các đối tượng đặc biệt: 
Trẻ em dưới 12 tuôi : chưa đủ dữ liệu nghiên cứu về dùng thuốc cho đối tượng này. 

Người lớn từ 65 tuổi trở lên và bệnh suy gan, suy thận : các dữ liệu nghiên cứu cho thấy không cần thiết 
phải chỉnh liều ở các đối tượng bệnh nhân này. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH : 
Quá mẫn cảm với fexofenadin hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC : 
Cần thận trọng và điều chỉnh liều thích hợp khi dùng thuốc cho người có chức năng thận suy giảm hoặc suy 

gan vì nồng độ thuốc trong huyết tương tăng do nửa đời thải trừ kéo dai. Cần thận trọng khi dùng thuốc cho 

người cao tuôi (trên 65 tuổi) thường có suy giảm sinh lý chức năng thận. 

Độ an toàn và tính hiệu quả của thuốc ở trẻ em đưới 6 tuôi chưa xác định được. 

Cần ngừng fexofenadin ít nhất 24 — 48 giờ trước khi tiến hành các thử nghiệm kháng nguyên tiêm trong da. 

Dùng fexofenadin làm bệnh vảy nến nặng lên 

Tuy thuốc không có độc tính trên tim như chất mẹ terfenadin, nhưng vẫn cần phải thận trọng theo dõi khi 

dùng fexofenadin cho người đã có nguy cơ tim mạch hoặc có khoảng QT kéo dài từ trước. 

Bệnh nhân có tiền sử bệnh tim mạch cần được cảnh báo rang các thuốc kháng histamin là một loại thuốc có 

thé gây ra các phản ứng phụ như nhịp tim nhanh, đánh trống ngực. 

Cần khuyên người bệnh không tự dùng thêm thuốc kháng histamin nào khác khi đang sử dụng fexofenadin. 

Trong thành phần thuốc có chứa tá được: 

Lactose monohydrat: Bệnh nhân mắc các rối loạn di truyền hiếm gặp về dung nạp galactose, chứng thiếu 

hụt lactase Lapp hoặc rối loan hấp thu glucose — galactose không nên sử dung thuốc nay. 

SỨ DỤNG THUỐC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BU : 

Thời kỳ mang thai : Do chưa có nghiên cứu đầy đủ trên người 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 có dữ liệu về việc fexofenadin bài tiết qua sữa me. Tuy nhiên, khi dùng 

terfenadin cho phụ nữ cho con bú đã tim thấy fexofenadin trong sữa mẹ. Vì vậy fexofenadin không dùng 

cho phụ nữ đang cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC: 
Dựa trên dược lực học và báo cáo các phản ứng phụ, không chắc chắn thuốc fexofenadin hydroclorid có 

ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc sử dụng máy móc. 

Trong các thử nghiệm, fexofenadin hydroclorid đã được báo cáo không có tác động đáng kể đến hệ thần 

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 phan ứng bat thường với các sản phâm thuốc, nên 

kiểm tra phản ứng của từng cá nhân trước khi lái xe hoặc thực hiện các công việc đòi hỏi sự tập trung cao. 
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUỐC : 

Fexofenadin không trải qua quá trình chuyển đổi sinh hoc ở gan va do đó sẽ không tương tác với các thuốc 

khác thông qua cơ chế gan. Dùng đồng thời fexofenadin hydroclorid với erythromycin hoặc ketoconazol làm 

tăng nông độ fexofenadin trong huyết tương nhưng không làm thay đổi khoảng QT. 

Nồng độ fexofenadin có thể bị tăng do erythromycin, ketoconazol, verapamil, các chất ức chế p — 

glycoprotein. 

Fexofenadin cé thé lam tang nồng độ cồn, các chất ức chế hệ TKTW, các chất kháng cholinergic. 

Fexofenadin có thé làm giảm nồng độ các chất ức chế acetylcholinesterase (ở TKTW), betahistin. 

Fexofenadin có thé bị giảm nồng độ bới các chất ức chế acetylcholinesterase (ở TKTW), amphetamin, các 

chất kháng acid, nước ép quả bưởi, rifampicin. 

Không có sự tương tác giữa fexofenadin và omeprazol. Tuy nhiên, việc sử dụng các thuốc kháng acid có 

chứa nhôm và | magnesi sẽ làm giảm hap thu fexofenadin, can phai ding ARBOUR bà và nhau (khoảng 2 gid). 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUỐC: + 

Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, tỉ lệ gặp tác dụng khống Poort ‘ahom người bệnh dùng 

fexofenadin tương tự nhóm dùng placebo. Các tác dụng không a shone bị anh hưởng 

bởi liều dùng, tuổi, giới và chủng tộc của bệnh nhân. 
Thường gặp, ADR >'1/100 

Thần kinh: Buồn ngủ, mệt mỏi, đau đầu, mất ngủ, chóng mặt. 

Tiêu hóa: Buồn nôn, khó tiêu 

Khác: Nhiễm virus (cảm, cúm), đau bụng kinh, nhiễm khuẩn hô hấp trên, ngứa họng, ho, sốt, viêm tai giữa, 
viêm xoang, đau lưng. 

It gdp, 1/1000< ADR< 1/100 

Than kinh: Mắt ngủ, sợ hãi, rối loan giấc ngủ, ác mộng. 

Tiêu hóa: Khô miệng, đau bụng. 

Hiém gặp, ADR< 1/1000 
Da: Phát ban, nỗi mày day, ngứa. 

Rối loạn nhịp tim: Nhịp tim nhanh, đánh trống ngực 

Phản ứng quá mẫn: Phù mạch tức ngực, khó thở, đỏ bừng, choáng phản vệ. 
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ : 

Triệu chứng: Chóng mặt, buồn ngủ, mệt mỏi và khô miệng đã được báo cáo khi dùng quá liều fexofenadin 

hydroclorid. Liều dung nạp tối đa của fexofenadin hydroclorid chưa được xác định. 

Cách xử trí: 

Sử dụng các biện pháp thông thường dé loại bỏ phần thuốc còn chưa được hấp thu ở ống tiêu hóa. Điều trị hỗ 

trợ và điều trị triệu chứng. Thâm phân máu không loại bỏ được fexofenadin hydroclorid. Không có thuốc giải 

độc đặc hiệu. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC : 

Nhóm được lý: Thuốc kháng histamin 

Mã ATC: R06AX26 

Fexofenadin là thuốc kháng histamin thế hệ hai, có tác dụng đối kháng đặc hiệu và chọn lọc trên thụ thể HI 

ngoại vi. Thuốc là một chất chuyên hóa có hoạt tính cua terfenadin nhưng không còn độc tính đối với tim do 

không ức chế kênh kali liên quan đến sự tái cực tế bào tim. Fexofenadin không có tác dụng đáng kê đối 

kháng acetylcholin, đối kháng dopamin và không có tác dụng ức chế thụ thé alphal- hoặc beta - adrenergic. 

Ở liều điều trị, thuốc không gây ngủ hay ảnh hưởng tới thần kinh trung ương. Thuốc có tác dụng nhanh và 

kéo dài do thuốc gắn chậm vào thụ thể HI, tạo thành phức hợp bền vững và tách ra chậm. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC DỘNG HỌC : 

Hấp thu: F exofenadin hydroclorid được hap thu nhanh chóng vào cơ thé sau khi uống, với Tmax khoảng 1-3 

giờ sau khi uống. Giá trị Cmax trung bình xap xi 494 ng/ml sau khi dùng liều 180 mg một lần/ngày. 

Phân bố: Khoảng 60 — 70% fexofenadin gan kết với protein huyết tương. 

Chuyển hóa: Fexofenadin chuyển hóa không đáng kể, phần lớn fexofenadin tìm thấy trong phân và nước 

tiểu của động vật và con người. 

Thai trừ: Thời gian bán thải trừ của thuốc từ 11-15 giờ, thuốc chủ yếu đào thải qua phân 80%, qua nước tiểu 

10%. 

https://trungtamthuoc.com/



QUY CACH DONG GOI: 
Vi 10 viên; hộp 1 vi, hộp 3 vi, hộp 6 vi và hộp 10 vi 

Chai 30 vién, Chai 60 vién va Chai 100 vién 

DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUỐC : 
Điều kiện bảo quan: Noi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng : 36 tháng kê từ ngày sản xuất 

Thuốc sản xuất theo USP ; 
TEN, DIA CHỈ CUA CƠ SO SAN XUẤT THUỐC : 

Ị CÔNG TY CỔ PHẦN SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM 
: Lô 2A, Đường 1A - KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A,Q. Bình Tân - TP.HCM. 

CTY CO PHAN SX - TM DP DONG NAM 
ong Giảm Doc 
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