
MẪU NHAN TINIFAST 60 
(Hộp 1 vÏ x 10 viên) 

Fexofenadine hydrochloride 60 mg 
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Pharmaceuticals 

HỘP 1 Vi x 10 VIÊN NÉN BAO PHIM MWHO-GMP: 

THẰNH PHAN: Mỗi viên nén bao phim chứa: Chi định, cách dùng, liểu dùng, chống chỉ định vả các thông 

Fexofenadine hydrochloride. 60mg - tìn khác: Xin đọc trong tò hướng dẫn sử dụng. 
Tá duge vừa di.... ộtviên - Bão quản b nhiệt độ duéi 30°0, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 

Tinifast°60 
Fexofenadine hydrochloride 60 mg 
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BOX OF 1 BLISTER x 10 FILM COATED TABL WHO-GMP 

Để xa tầm tay trả em. o sỗ sẵn xuất: CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM 0PV 
o kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dàng. - Số 27, Busng 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa lI„ 
Tiêu chuẩn: T06S Phường An Bình, Tp. Biên Hòa, Tỉnh Đồng Nai, 

Tinfast 60_1x10_DED1,_VỊ

https://trungtamthuoc.com/



MẪU NHAN TINIFAST 60 
(Hộp 2 vi x 10 viên) 

L 
HỘP 2 Vi x 10 VIEN NÉN BAO PHIM WHO-GMP 
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THANH PHAN: 
Mỗi viên nén bao phim chiia 
Fexofenadine hydrochloride... 
T4 dược vừa di.... 

Chldinh, cách dùng, liều dung, chống chỉ 
định và eác thông tin khác: Xin đọc trong tở 
hướng dẫn sử dụng. 
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Tinifast 60_2x10_DE01_VỊ 

Tinifast°60 
Fexofenadine hydrochloride 60 mg 

BOX OF 2 BLISTE 10 FILM COATED TABLET 

Để xa tẩm tay tré em. Tiêu chuẩn: TCCS 
Đge kỹ hướng dẫn sử dyng trude khl diang, GO 50 sản xuất 
Đão quân ở nhiệtđộ dudi 300G, nởikhở ráo,  CONG TY GỔ PHAN DƯỢC PHẨM opv 0 quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khổ rdo. g 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hoa II, 
Tránh ánh sáng. Phudng An Bình, Tp. Biên Hòa, Tinh Đồng Nai. 

https://trungtamthuoc.com/
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MAU NHAN TINIFAST 60 

(Alufoil) 

Tinifast 60_Alufoil_DEOT_V1

https://trungtamthuoc.com/



TINIFAST® 60 Pharsseaticals 
WHO-GMP 

ớc khi dùng 

THUỐC: Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phần hoạ ủấtJFexofenadme hydrochloride ................ 60 mg 

Thanh phin tá dược: Lactose dập thang, natri croscarmellose, tinh bột tiền hồ hóa, cellulose 

vi tinh thé 102, magnesi stearat, opadry II white, opadry II orange. 

DẠNG BAO CHE: 
Viên nén bao phim, hinh oval, màu cam. 

CHỈ ĐỊNH: 
Viêm mũi dị ứng: Tinifast 60 được chỉ định dé điều trị viêm mũi dị ứng theo mùa & người lớn 
và trẻ em từ 12 tudi trở lên. 
May day vô căn mạn tính: Tinifast 60 được chỉ định để điều trị các biểu 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 mày day một cách đáng ké. 

LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG: 
Liều dùng: 

Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: liều khuyên dùng 13 60 mg x 2 lần/ngày. 
Người suy thận: liều khởi đầu được khuyên dùng 13 60 mg mỗi ngày. 

Nguoi suy gan: không cần điều chinh liều. 

Người cao tuổi: không cần điều chinh liều; ngoại trừ có suy giảm chức năng thận. 

Cách dùng: 

Thuốc dùng đường uống với nước và trước bữa ăn. Không uống thuốc với nước hoa quả (như 

cam, bưởi, táo). 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Bénh nhân có tiền sử dị ứng với bất cứ thành phần nào của thuốc. 
CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC: 
Như với hầu hết các sản phẩm thuốc mới, chỉ có dữ liệu hạn chế & người cao tuổi và bệnh 

nhân suy thận hoặc suy gan. Fexofenadine hydrochloride nên được sử dụng cẩn thận trong 

những nhóm đặc biệt này. 

Bệnh nhân có tiền sử hoặc đang mắc bệnh tim mach nên được cảnh báo Ểng thuốc kháng 

histamine là một loại thuốc có liên quan đến các tác dụng không mong muốn như nhịp tim 

nhanh và đánh trống ngực. 

Cần thận trong và điều chinh liều thích hợp khi dùng thuốc cho người có chức năng thận suy 

giảm vì nồng độ thuốc trong huyết tương tăng do thời gian bán thải kéo dài. 

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 fexofenadine chưa được đánh giá trên trẻ em dưới 12 tuổi. 

Không tự ý dùng thêm thuốc kháng histamine H¡ khác khi đang sử dụng fexofenadine. 

Cần ngung fexofenadine ít nhất 24 - 48 giờ trước khi tién hành các thử nghiệm kháng nguyên 

tiêm trong da. 
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Dùng fexofenadine làm bệnh vy nén tăng lên. 
Thuốc này có chứa lactose. Bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiếm gặp không dung nạp 

galactose, thiéu hụt lactase toàn phần hoặc kém hip thu glucose-galactose thì không nên dùng 
thuốc này. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU: 
Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Chưa có nghiên cứu đầy đủ trên người mang thai, nén chi dùng fexofenadine cho phụ nữ 

mang thai khi lợi ích cho mẹ vượt trội nguy cơ đối với thai nhi. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 
Không rõ thuốc có bài tiết qua sữa hay không, vì vậy cần thận trọng khi dùng fexofenadine 

cho phụ nữ đang nuôi con bằng sữa mẹ. 

ẢNH HƯỚNG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC: 
Bệnh nhân nên được cảnh báo về nguy cơ buồn ngủ, đau đầu, chóng mặt.... Do đó, cần thận 
trọng khi lái xe hoặc điều khiển máy móc đòi hỏi phải tỉnh táo. 
TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC: 
Tương tác thuốc: 

Fexofenadine không trải qua quá trinh chuyén hóa & gan nên không tương tác với các thuốc 

chuyén hóa qua gan. 

Dùng đồng thời fexofenadine hydrochloride với erythromycin hoặc ketoconazole làm tăng 

nồng độ fexofenadine trong huyết tương g?ip 2-3 lằn nhưng không làm thay đổi khoảng QT. 

Không có sự khác biệt về tác dụng không mong muốn được báo cáo khi các thuốc này được 

dùng riêng lẻ hoặc phối hợp. 
Các nghiên cứu trên động vật đã chi ra rằng sự gia tăng nồng độ fexofenadine trong huyết 
tương được quan sát thấy sau khi dùng đồng thời với erythromycin hoặc ketoconazole dường 

như là do sự gia tăng m”Ắp thu qua đường tiêu hóa va giảm bài tiết qua mật hoặc đường tiêu 

hóa. 

Sử dụng thuốc kháng acid chứa gel nhôm và magnesi hydroxide 15 phút trước khi dùng 

fexofenadine sẽ làm giảm sinh khả dụng, có thể do gắn kết trong đường tiêu hóa, vì vậy phải 
dùng các thuốc này cách nhau khoảng 2 giờ. 

Không ghi nhận có tương tác giữa fexofenadine và omeprazole. 

Néng độ fexofenadine có thể bị tăng do verapamil, các chất ức chế p-glycoprotein. 

Fexofenadine có thể làm tăng nồng độ cồn, các chất an thần hệ thần kinh trung ương, các chất 

kháng cholinergic. Tránh dùng fexofenadine với rượu vì làm tăng nguy cơ an thần (ngủ). 

Fexofenadine có thể làm giảm nồng độ các chất ức chế acetylcholinesterase (ở thần kinh trung 

ương), betahistine. 

Fexofenadine có thể bị giảm nồng độ bởi các chất ức chế acetylcholinesterase (ở thần kinh 
trung ương), amphetamine, các chất kháng acid, nước ép quả bưởi, rifampin. 

Nước hoa quả (cam, bưởi, táo) có thể làm giảm sinh kha dụng của fexofenadine đến 36%. 
Tương ky thuốc: không áp dụng. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC: 
Các nghiên cứu lâm sàng có đối chứng với giả dược cho thấy tỷ lệ tác dụng không mong 

muốn & nhóm người bénh dùng fexofenadine tương tự như & nhóm dùng giả dược. Các tác 

dụng không mong muốn của thuốc không bị ảnh hưởng bởi liều dùng, tuổi, giới tính va chủng 
tộc của bệnh nhân. 
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Thường gặp (>1/100): 

Thần kinh: buồn ngủ (1,3 - 2,2%), mét mỏi, đau đầu, mắt ngủ, chóng mặt. 
Tiêu hóa: buồn nôn, khó tiêu. 
Khác: dễ bị nhiễm siêu vi (cảm, cúm), đau bụng kinh, dễ bị nhiễm khuẩn hô hấp trên, ngứa 
họng, ho, sốt, viêm tai giữa, viêm xoang, đau lưng. 

It gặp (> 1/1000, < 1/100): 
Thần kinh: sợ hãi, rồi loạn giắc ngủ, ác mộng. 
Tiêu hóa: khô miệng, đau bụng. 

Hiém gặp (< 1/1000): 
Da: ban da, may day, ngứa. 

Phản ứng quá mẫn: phù mach, tức ngực, khó thở, đỏ bừng, choáng phản vệ. 

Không rõ tan sudt (không thể ước tính từ dữ liệu hiện có): 
Tim mach: tăng nhịp tim, hồi hộp. 
Tiêu hóa: tiêu chảy. 

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

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng: 

Các báo cáo về quá liều của fexofenadine ít gặp và thông tin về độc tính cấp còn han chế. Tuy 

nhiên, buồn ngủ, chóng mặt, khô miệng đã được báo cáo. 
Cách xử trí: 

Sử dụng các biện pháp thông thường để loại bo 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 độ thuốc trong máu 

không đáng kể (1,7%). Không có thuốc giải độc đặc hiệu. 
DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: thuốc kháng histamine tác dụng toàn thân 
Ma ATC: RO6AX26 

Fexofenadine là thuốc kháng histamine thế hệ hai, có tác dụng đối kháng đặc hiệu và chọn loc 
trên thụ thể histamine H¡ ngoại biên. Fexofenadine là chất chuyén hóa có hoạt tính của 
terfenadine nhưng không còn độc tính đối với tim do không ức ché kênh kali lién quan đến sự 
tái cực tế bào cơ tim. Fexofenadine không có tác dụng đáng kể kháng cholinergic hoặc 

dopaminergic và không có tác dụng ức chế thụ thể alpha-1 hoặc beta adrenergic. Ở liều điều 

trị, fexofenadine không gy buồn ngủ hay ảnh hưởng đến hệ thần kinh trung ương. Thuốc có 

tác dụng nhanh và kéo dài. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Hấp thu: 

Fexofenadine được hấp thu tốt khi dùng đường uống và bắt đầu phát huy tác dụng sau khi 
uống 60 phút. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau 2 - 3 giờ. Việc sử dụng đồng thời 
fexofenadine với chế độ ăn nhiều chất béo làm giảm AUC và Cmax của fexofenadine lần lượt 
1à 21% và 20%. 

Phin bé: 
Khoang 60 - 70% fexofenadine gắn kết với protein huyét tương, chủ yéu với albumin và 

alpha-l acid glycoprotein. Không rõ thuốc có qua nhau thai hoặc bài tiết vào sữa mẹ hay 

không. Fexofenadine không qua hàng rào máu não. 
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C`hza_pJe"n hóa: 

Fexofenadine rét ít bị chuyển hóa (khoảng 5%, chủ yếu & niêm mạc ruột. Chi khoảng 0,5 - 

1,5% liều dung được chuyển hóa & gan nhờ hệ enzym cytochrom P450 thành chất không có 

hoạt tính). 

Thảái trừ: 

Thời gian bán thai trung bình của fexofenadine khoảng 14,4 giờ, kéo dài hơn (31 - 72%) & 

người suy thận. Thuốc được thải trừ dưới dạng không đổi chủ yếu qua phân khoảng 80%, và 
11% qua nước tiểu. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 1 vỉ x 10 viên, hộp 2 vi x 10 viên, hộp 10 vi x 10 viên. 

PIEU KIỆN BẢO QUAN, HẠN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA THUỐC: 
Bảo quản: & nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn dùng. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS. 

TEN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUOC: 
CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM OPV 
Số27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Phường An Bình, Tp. Biên Hòa, Tỉnh 

Đồng Nai. 

ĐT: (0251) 3992999 Fax: (0251) 3892344 
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