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To hwéng dan siv dung thude

WANEN 60

Vién nang cirng
Pé xa tam tay tré em.

Poc ki hwéng din sit dung trwde khi diang.

THANH PHAN

- Thanh phén duwoc chét: Fexofenadin hydroclorid 60 mg.

- Thanh phin ti dwge: Cellulose vi tinh thé 101, tinh bot tién gelatin hoa, natri
croscarmellose. magnesi stearat, vo nang s6 4 (than nang mau trfmg, nép nang mau cam) (Thanh
phan vo nang: Candurin silver fine, FD&C yellow No.6, nudc tinh khiét, gelatin).

DANG BAO CHE, MO TA SAN PHAM
Vién nang cung.
Vién nang cung, cd nang s6 4, than nang mau trang, niip nang mau cam, bén trong ¢6 chua c6m

thudc mau trang. Vién béng, dep, lanh lan, vo nang khong mép méo.

CHI PINH

Viem miti di itng: Wanen 60 dugc chi dinh dé lam giam céc triéu ching lién quan dén viém miii di
ing theo mua ¢ nguoi 16n va tré¢ em tur 12 tudi trdy 16n. Céc triéu ching duoc didu tri hiu qua gdm
hét hoi, chay nude mii, ngira miii/vom miéng/heng, ngha/chay nude/do mat.

Mé day vé cin man tinh: Wanen duge chi dinh dé dilu tri cac biéu hién ngoai da khong bién chimg
ctia bénh mé day v6 cin man tinh & ngudi 16n vi tré em tir 12 tudi trér 18n. Giap lam giam déng ké

tinh trang ngra va s6 luong not ban.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Viém miii di itng theo mita

Ngudi 16m va tré em tir 12 tudi tror 1én: Lidu kh Llyén c4o 1a 60 mg hai 1An mdi ngdy hodc 180 mg mot
lan moi ngay. Liéu khoi ddu 12 60 mg mot 1an moi ngay duoc khuyén cédo ¢ bénh nhin suy giam
chire nang than.

Mé day vb cin man tinh

Nguoi [én va tré em tir 12 tudi trer 1én: Lidu khuyén cdo la 60 mg hai 1An mdi ngay. Lidu khai déu la
60 mg mot lan mdi ngay duoc khuyén cdo ¢ bénh nhén suy giam chuc nang than.

Cich ding

Duiing dudng uong, cliing vai nude.

CHONG CHI PINH

Chong chi dinh trén bénh nhdn qua man vai bit ky thanh phin nao cua thudc.
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To huéng dan siv dung thuoe

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Giy ung thw, dot bién, suy giazm kh4 niing sinh sin

Kha ning gy ung thu va doc tinh sinh san cua fexofenadin hydroclorid duge danh gia bang cac
nghién ctru terfenadin vai mire phoi nhiém fexofenadin hydroclorid tuwong tu (dya trén gia tri AUC).
Khéng c¢6 bang ching vé kha ning gy ung thu drge quan sat thay trong mdt nghién ctiru kéo dai 18
thang & chudt nhit va mot nghién ctru khac kéo dai 24 thang & chudt ddng véi lidu ubng lén téi 150
mg/kg terfenadin (dan dén phoi nhiém fexofenadin lan lugt gap khoang 3 va 5 lin muc phoi nhiém
& lidu t&i da hang ngay dugc khuyén cao & ngudi).

Trong céc thir nghiém in vitro va in vivo, fexofenadin hydroclorid khong cho thdy bang chimg nao
vé kha nang gay dot bicn,

Trong céc nghién ciru vé kha nang sinh san & chudt, da quan sat thdy su giam s6 lugng phoi lién
quan dén lidu va tang ty 18 mét phdi sau khi lam td & lidu udng terfenadin 150 mg/kg (tvong duong
mite phoi nhiém fexofenadin hydroclorid cao gap 3 lan so voi licu t6i da khuyén cdo & nguoi).

Tré em

Licu khuyén c4o & bénh nhén ti 6 dén 11 tudi dva trén so sanh nghién ctru chéo vé duge dong hoc
ciia fexofenadin hydrochlorid & ngudi lon va tré em ciing nhu dya trén ho so an toan cua & ca bénh
nhan trudng thanh va tré em véi lidu biang hodc cao hon lidu khuyén cdo.

Sw an toan cua vién nén fexofenadin hydrochlorid & litu 30 mg udng hai lAn mdi ngay da duoc
chimg minh & 438 bénh nhi tir 6 dén 11 tudi trong hai thir nghiém doi chimg voi gia duoc vé viém
miii di ing theo mua kéo dai 2 tuan. Do an toan cta fexofenadin hydrochlorid trong diéu tri mé day
v6 cin man tinh & bénh nhan tir 6 dén 11 tudi dya trén so sanh nghién ctru chéo ve duge dong hoc
clia fexofenadin hydrochlorid & ngudi 16n va tré em cling nhu dya trén hd so an toan trén ca bénh
nhén truéng thanh va tré em voi liéu bang hodc cao hon liéu khuyén cdo.

Hiéu qua cua fexofenadin hydrochlorid trong didu tri viém mii di tng theo mua & bénh nhén tr 6
dén 11 tudi da duoc chimg minh trong mot thir nghiém (n=411), tai do, khi s dung vién nén
fexofenadin hydrochlorid 30 mg hai [an mdi ngav 1am giam déang ké tong s6 diém tridu chimg so voi
gia dugc. Hiéu qua cua fexofenadin hydrochlorid trong diéu tri mé day v6 cdn man tinh & bénh nhan
tir 6 dén 11 tubi dua trén phép ngoai suy vé hiéu qua & ngudi 16n, kha nang tién trién bénh, sinh ly
bénh va tic dung ctia thude & tré em vé co ban twong ty nhu & ngudi 1om.

Ba nghién ctu vé dd an toan 14m sang so sanh lidu 15 mg hai 14n mot ngay (n=85) va 30 mg (n=330)
cua thir nghiém fexofenadin véi gia duge (n=420) da duge tién hanh & bénh nhi tir 6 thang dén 5
tudi. Nhin chung, fexofenadin hydrochlorid duge dung nap tot trong cac nghién ctru nay. Khong c6
téc dung khéng mong mudn nao duge ghi nhin dya trén hd so an toan da biét cua fexofenadin va
cdc phan g bét loi ¢6 thé xay ra d6i v6i nhom bénh nhén nay.

Tinh an toan va hiéu qua cta fexofenadin hydrochlorid ¢ tre em dudi 6 tudi chura duoc xac dinh.
Nguwoi cao tubi

Céc nghién ciru 1dm sing vé vién nang fexofenacin khong bao gdm di s6 lugng doi tugng tir 65 tudi
tror 1én dé xdc dinh xem nhom dbi tugng nay c6 phan Gng khac voi bénh nhén tré tudi hay khong.

Kinh nghiém lam sang duge bdo cdo khac chua xac dinh duge sy khdc bict trong phan mg gitra
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To hwong dan sir dung thuoe

bénh nhan cao tudi va bénh nhén tré tudi. Fexofenadin dugc biét 1a dao thai chu yéu qua than va
nguy co phan tmg co hai cua thude c6 thé cao hon ¢ nhiing bénh nhan bi suy giam chirc nang than.
Vi bénh nhén cao tudi cd nhiéu kha nang bi suy giam chirc ning thin nén can thén trong trong viée
lua chon liéu lugng va viée theo doi chire ning than co thé hiru ich.

Ta duge

Sén phém chira it hon 1 mmol natri (23 mg) cho mot vién, tie 1a vé co ban khong chira natri.

1l

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir mang thai

Tic dung giy qudi thai: Loai C. Khong co bing chimg vé kha ning gy quai thai & chudt hodc tho
& liéu ubng terfenadin 1én dén 300 mg/kg (mic d6 phoi nhiém fexofenadin lan luot gip khoang 4
va 30 1An so véi liéu ti da hang ngay & nguai). Fexofenadin chua duge nghién ctru day du & phu nit
mang thai. Chi nén dung thude trong thai ky néuloi ich diéu tri cao hon nguy co d6i vai thai nhi.
Tic dung khong gay qudi thai: Cham ting can va giam ti 1¢ séng & con non lién quan dén‘ lidu lugng
da duge quan sat thay & chudt tiép xtic voi lidu udng terfenadin 150 mg/kg (mirc do phoi nhiém
fexofenadin gép 3 14n liéu t6i da khuyén céo & nguoi).

Phu nir cho con bu

Chua c6 nghién ctru ddy du va c6 kiém soét & ptu nif trong thoi ky cho con bu. Vi nhiéu loai thube

dugc bai tiét qua stra me do d6 can than trong khi dung fexofenadin cho phu nit cho con bu.

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

Trén co so duoe luc hoe va cac phan (mg c6 hai duoc béo céo, fexofenadin hydroclorid khong co
kha n#ng anh huéng dén kha ning l4i xe hodc sirdung may méc. Trong cdc thir nghi¢m khach quan,
fexofenadin hydroclorid dd dugce chimg minh la khong ¢6 anh huong dang ké dén chire nang hé than
kinh trung wong. Diéu ndy c6 nghia 1a bénh nhén c¢6 thé 14i xe hodc thuc hién céc cong viée doi hoi
su tap trung. Tuy nhién, dé xac dinh nhimg bénh nhan nhay cam c¢6 phan tmg bit thubmg véi san
pham, nén kiém tra phan Gmg ctia timg bénh nhar trude khi l4i xe hogc thye hién cac cong vice phire

tap.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thube

Erythromycin va ketoconazol

Fexofenadin dwoc chuyén héa rét it (khoang $%). Tuy nhién, néu ding dong thoi fexofeandin
hydroclorid v6i erthromyein hodc ketoconazol s& lam tang ndng do fexofenadin trong huyét tuong
& nguoi truong thanh khoe manh. Fexofenadin khong anh hudng dén duoe dong hoc ctia erthromycin
hodc ketoconazol. Trong hai nghién ctru riéng biét & nguoi truong thanh khoe manh, dung
fexofenadin hydroclorid 120 mg x 2 lan/ngay (tong lidu 240 mg/ngay) dong thoi voi erythromyein
500 mg mdi 8 gitr hodc ketoconazol 400 mg x 1 li’in/nga‘ty trong diéu kién én dinh (n = 24 cho mdi
nghién ctru), khong quan sat thdy su khac biét vé tac dung phu hodc khoang QT so véi don tri bing

fexofenadin. Két qua nghién ctru dugce tém tat trong bang sau:
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To hwéng dan sir dung thude

Tic dong dén dugce dong hoe cia fexofenadin ¢ trang thai on dinh sau 7 ngay dung phéi hop
fexofenadin hydroclorid 120 mg mdi 12 gio' ¢ ngudi trudng thanh khoe manh (n=24)

Thubc ding dong thoi Caxss AUCss(0 - 12 gid)
Erythromycin (500 mg m&i 8 gioy) +82% +109%
Ketoconazol (400 mg mdi ngay) H35% +164%

Su thay ddi ndng do nay nam trong pham vi nong do thu duge tir cac thir nghiém 1am sang day du
va ¢6 dbi chung. Co ché cta nhimg tuong tac niy da duge danh gia trong thu nghiém in vitro, in
situ va in vivo trén mo hinh dong vat. Nghién ctru nay chi ra ring st dung dong thoi Ketoconazol
hodc erythromycin lam tang hip thu fexofenadin qua dudng tiéu hoa. Cac nghién ctu in vivo trén
déng vat ciing cho thdy ngoai viéc tang cuong hap thu, ketoconazol con lam giam bai tiét fexofenadin
qua dudng tiéu hoa, trong khi erythromyein c6 thé lam giam bai tiét qua mét.

Thube khing acid (antacid)

Khéng nén dung dong thoi fexofenadin hydroclorid véi cac thude khang acid chira nhdm va magnesi.
Ding 120 mg fexofenadin hydroclorid (60 mg x 2 vién) trong vong 15 phit sau khi ding thude
khang acid chira nhdm va magnesi lam giam 41% AUC va 43% Cpax ctia fexofenadin.

Twong ky

Do khong ¢6 céc nghién ctru vé tinh tuong ky cta thude, khong tron 1an thube nay véi cac thude

khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Viém miii di irng theo mia

Nowrot lén va thanh thiéu nién

Trong cac thir nghiém lam sang vé& viém miii di ¢ng theo ma ¢6 ddi ching gia duge & cdc tré tir 12
tudi trer 1én, 2461 bénh nhan dung fexofenadin hydroclorid véi lidu 20 mg - 240 mg x 2 lAn/ngay,
céc téc dung phu tuong tu & bénh nhin dung fexofenadin va bénh nhén dung gia duoc. Tét ca céc
phan tmg bét lgi dige bao cdo béi hon 1% d6i twong dung lidu khuyén cdo hang ngay (60 mg x 2
lan/ngdy), va phd bién hon so véi gia duge duogce liét ké trong Béng 1.
Trong mdt nghién ctru [dm sang ddi chimg gia duge khic & Hoa Ky, 570 bénh nhén tu |12 tudi tro
lén dung liéu lidu 120 - 180 mg x 1 lan/ngay, cdc tdc dyng phu tuong ty ¢ bénh nhin ding
fexofenadin va bénh nhan dung gia duoc. Bang 1 cling liét ké cac phan ung bét loi duoe bdo cdo ¢
hon 2% déi tuong duoc diéu tri voi lidu 180 mgx 1 1511fng£1y va pho bién hon so véi gia duge.
Ty 1& tac dung phu, bao gf‘}m budn ngt, khéng lién quan dén liéu luong va tuong tu giira cac phan
nhém duge xdc dinh theo do tudi, gidi tinh va chung tdc.

Bang 1. Phan tng bt lgi ¢ doi twgng tir 12 tudi tré 1én dwoe bio cio trong cac thir nghiém

Jam sang & Hoa Ky vé viém miii dj ing theo mua c¢é doi ching véi gia duge

A - A K . re A . v . T
Li¢u ding hai lin mdi ngdy v6i vién nang fexofenadin cé ty 18 16m hon 1% I

Ttc dung khéng mong muén Fexofenadin 60 mg Placebo
2 lan/ngay 2 lan/ngay
| (n=679) (m=671)
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To hwéng din si dung thube

Nhiém virus (cam, ciim) 2,5% 1,5%
Budn nén 1,6 % 1.5%
Théng kinh 1,5% 0,3%
Budn ngt 13% 0,9%
Kho tiéu 1,3% 0,6%
Mét moi ' 1.3% 0.9%
Li¢u ding mdt lin mbi ngdy véi vién nén fexofenadin ¢6 ty 1€ 16n hon 2%
Tdc dung khong mong muon Fexofenadin 180 mg r Placebo
1 lan/ngay (n=293)
(n=283) .
Dau dau 10,6% 7,5%
Viém duong ho hap trén 32% 3,1%
Dau lung 2.8% 1.4%

Tan sudt va murc d6 ctia cac bat thuong trong xét rghiém ¢ bénh nhan ding fexofenadin hydrochlorid
tuong tu nhu bénh nhan dung gid dugc.
Tre em
Béang 2 liét ké cédc tac dung khong mong mudn & bénh nhan tir 6 dén 11 tudi duoc bdo cdo & hon 2%
bénh nhan duoc diéu tri bing vién nén fexofenadin hydrochlorid véi liéu 30 mg hai lan mdi ngay
trong cac nghién ctru ¢ Hoa Ky va Canada vé viém mii di img theo mua ¢ d6i chimg gia duoc phé
bién vdi fexofenadin hydrochlorid hon so véi giz duoe.
Béng 2. Phin tng bat lgi dwge bio cdo trong cc thir nghiém 1im sang vé viém miii di ing
theo mia ¢6 ddi chitng gia dwye & bénh nhin tir 6 dén 11 tudi & Hoa Ky vi Canada véi ty 18
trén 2%.

Tdc dung khong mong muon Fexofenadin 30 mg Placebo
2 lan/ngay (n=229)
: (n=209)
Pau dau 7.2% 6,6%
Tai nan thuong tich 2.9% 1.3%
Ho 3.8% 1,3% o
St 24% 0,9%
Dau nhuc 2.4% 0,4%
Viém tai gitra 2.4% 0,0%
Viém duong ho hap trén 4.3% 1,7%

Ba nghién ctru vé do an toan 1am sang trén 845 tré tr 6 thang dén 5 tudi so sanh lidu 15 mg x 2
lan/ngay (n=85) va 30 mg x 2 lan/ngay (n=330) ctia cong thire fexofenadin thu nghiém véi gia duoc
(n=430) da dugc tién hanh. Nhin chung, fexofenadin hydrochlorid duge dung nap tot trong céc
nghién ciu nay. Khong co6 tac dung khong mong mudn nao duge ghi nhan dua trén ho so an toan da
biét ctia fexofenadin va cae phan tmg bét lgi ¢6 thé xdy ra d6i voi nhém bénh nhén nay.

Meé day vo can mdn tinh
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Céc phan (g bét loi duge bdo cdo boi cdc dbi tugng tir 12 tudi trér 1én trong cac nghién clru noi mé
day mén tinh vd can dbi chimg véi gia dugce cling tuong ty nhu nhitng phan ing duge bao cao trong
c4c nghién ctiru viém mii di Ung theo mua doi chimg voi gia duge.
Trong céc thir nghiém lam sang vé mé day vo cin man tinh c6 d6i ching gia dugce, 726 ddi tuong
tir 12 tudi trdr 1én duge dung fexofenadin hydroclorid voi lieu 20 - 240 mg x 2 lan/ngay, céc tac dung
phu tuong tu & bénh nhan dung fexofenadin va bénh nhan dung gia duge. Bang 3 liét ké céc phan
ang bat lgi duge bdo cdo boi hon 2% d6i twong duoc diéu tri bing fexofenadin hydroclorid 60 mg
x 2 lan/ngay va pho bién hon so véi gia duge, trong cac nghién ctru lam sang ¢6 kiém soat & Hoa
Ky va Canada.
Sy an toan cua fexofenadin hydroclorid trong ditu tri ndi mé day vo can man tinh ¢ bénh nhi tir 6
dén 11 tudi dua trén hd so an toan clia fexofenadin hydroclorid & ngudi 1én va b¢nh nhén vi thanh
nién vé6i liéu bang hodc cao hon lidu khuyén céo.

Bing 3. Phian ung bat lgi & dbi twong tir 12 tudi tré 1én duoc bio cio trong cdc thivr nghiém
Iim sang ¢ Hoa Ky va Canada vé mé day vo ¢iin mén tinh c6 d6i chirng voi gia duge voi ti 1¢

trén 2%

Tdac dung khong mong muon | Fexofenadin 30 mg Placebo
' 2 lan/ngay (n=229)
| (n=209) .
DPau lung | 2.2% 1,1%
Viém xoang i 22% 1,1%
Chéng mat 22% 0,6%
Budn ngl 2.2% 0,0%

Céc phan tmg bat loi da dugce béo cdo trong cac thir nghiém 1am sang c6 kiém soét lién quan dén
viém miii di ¢mg theo mua va bénh nhan ndi mé day vo can man tinh voi ty 1¢ mic dudi 1% tuong
tu nhu gia duoce va hiém khi duge bdo céo trong qua trinh gidm sat hiu mai bao gdm: mﬁ:c ngu, cang
thing va roi loan gidc ngi hogc paroniria. Trong mot s6 it truomg hop, phat ban, mé day, nglra va
phan Umg qua mAn voi cde biéu hién nhu phtt mach, tic nguce, khé tho, do bung mat va soc phan vé
toan than da duoc bao cao.

Thong bio cho bac si trong trromg hop c6 bt ky tiac dung khéong mong mubn nio lién quan
t6i viee dung thube.

Rdo cdo cde phan itne bdt loi nghi neo

Viée béo cdo cde phan tng bét loi nghi ngd sau khi san pham dugc cép phép la rat quan trong, No
cho phép theo dai lién tuc ty 1€ loi ich/nguy co ¢iia san pham. Cac chuyén gia y t€ bdo cdo maoi tac
dung phu bi nghi ngdr vé Trung tdm Thong tin thude va Theo ddi phan tmg ¢6 hai cua thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Céc bdo cdo vé qué lidu fexofenadin it gip va co rat it thong tin. Chong mit, budn ngt, khoé miéng
di duoc bdo céo. Dung don lidu 18n dén 800 mg va da lidu 1&n dén 690 mg x 2 lan/ngay x 1 thdng
hodc 240 mg x 1 lAn/ngdy x 1 nam & ngudi khoe manh khong cho thdy cdc phan tmg bat lgi déng ke

vé mit 1am sang so véi gia duoe. trong truomg hop qua liéu, nén xem xét cde bién phép tiéu chuén
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To hwong dan sir dung thuoe

dé loai bo phin thude chua duge hip thu. Diéu ti triéu chimg va diéu tri hd trg duge khuyen co.
Tham phan méu khong loai bo dugc fexofenadin ra khoi tuan hoan (khoang 1,7%).

Khéng c6 truong hop gdy chét tai licu uong 5000 mg/kg fexofenadin hydroclorid ¢ chugt nhiat (gap
110 14n lidu t6i da khuyén & nguoi 16n va gép 200 Jan & tré em) va lidu 5000 mg/kg & chudt cong
(ghp 230 lan liéu t6i da khuyén & ngudi 16n va gap 400 lan & tré em). Khong c6 ddu hiéu 1am sing
ndo vé doe tinh hodic céc bénh Iy tong thé dugce quan sat. O cho, khong ghi nhan doc tinh & liu ubng
2000 mg/kg (gap 300 lan lidu udng tdi da duge khuyén cdo & ngudi 16n va gdp 530 lan & tré em).

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge ly: Thude khang histamin dudng toan than

Ma ATC: RO6AX26.

Co ché tic dung .
Fexofenadin 1a thue khang histamin c6 hoat tinh d6i khang chon loc thy thé Hy. C4 hai dong phan
ddi quang cua fexofenadin déu 6 tac dung khang histamin tuong duong. Fexofenadin tre ché sy giai
phong histamin tir dudng bao trén chudt. O dong vat, khong quan sat thdy tac dung khang cholinergic
hoac chen al-adrenergic hay beta-adrenergic, khong nhan thay tic dung an than hodc tac dung khac
trén hé than kinh trung wong. Céc nghién ctru phén bd mé duoe danh diu phong xa & chudt cho thiy
fexofenadin khéng qua hang rao mau néo.

Duge lwe hoe

Mé day va néot min do

Trong céc nghién ctru vé mé day va nbt man do trén da do histamin & ngudi 16n, sau khi dung liéu
don va 2 lan/ngay lidu 20 va 40 mg fexofenadin da ching minh ring thube cho tac dung khéng
histamin sau 1 gio, dat toi da sau 2 - 3 gid va kéo dai trong 12 gid. Khéng ¢6 bfmg chimg vé kha
nang dung nap sau 28 ngay dung thude. Céc nghién ctru vé mé day va n6t méan d6 trén da do histamin
& céc tré tir 7 - 12 tudi cho thiy sau mot lidu duy nhét 30 hogic 60 mg, tic dung khang histamin ghi
nhéan sau 1 gid va dat toi da sau 3 gior. Sur e ché 16n hon 49% dién tich nét mé day va 74% dién tich
nodt man do duge duy tri trong 8 gio.

Tic dong trén khoang QT

O ché (30 mg/kg/udng hai lan mét ngay) va & tho (10 mg/kg, truyén tinh mach trong 1 gio)
fexofenadin hydroclorid khong gay kéo dai khoang QT. O cho va tho, nong do fexofenadin trong
huyét twong gip lan lugt khoang 9 14n va 20 14n ndng dé diéu tri trong huyét trong & ngudi 16n ding
lidu t&i da khuyén cdo hang ngay. Khong quan sit thdy tac dung nao d6i véi dong kénh calci, natri,
kali hodc khoang thot gian dién thé hoat dong trong té bao co & chudt va té bao tim ngudi & nong do
fexofenadin hydroclorid 1én téi 1 x 10° M.

Khoéng quan sat thiy sy gia ting c6 ¥ nghia théng ké vé khoang QT so véi gid duge ¢ 714 nguoi
trugng thanh bi viém miii di (mg theo mua dung fexofenadin hydroclorid véi liéu 60 - 240 mg x 2
lAn/ngay trong 2 tuan. Hai thtr nghiém di ching gia duoce (n = 855) & tré em dung lidu 1én dén 60
mg fexofenadin hydroclorid x 2 lan/ngay cho thay khong c6 su gia ting dang ké nao vé khoang QT
lién quan dén diéu tri hodc liéu lugng. Ngoai ra, khong thdy su gia ting ddng ké vé mat thong ké

trong khoang QT so véi gia duge & 40 ngudi trwong thanh khoe manh ding dang dung dich uong
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Té hwéng din si dung thude

v6i liéu 1én toi 400 mg x 2 14n/ngdy trong 6 ngdy hodc ¢ 231 dbi twong nguoi 1on khoe manh dung

240 mg x 1 lan/ngay trong | nam.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Duoc dong hoc clia fexofenadin hydroclorid ¢ nhitng bénh nhan viém miii di timg theo mua va mé
day man tinh tuvong tu nhuwr & ngudi khoe manh.

l"lf'l[} thu

Fexofenadin hydroclorid duge hip thu nhanh chong. Sau khi dung lidu duy nhat 60 mg x 2 vién
nang & nam gigi khoe manh, Timax trung binh 12 2,6 gid. Sau khi dung 60 mg x 1 vién nang ¢ nguoi
truong thanh khoe manh, Cpay trung binh 1a 131 ng/ml. Dugc dong hoc cua fexofenadin ti I¢ thuan
véi liu ding ¢ lidu lén dén 240 mg (120 mg x 2 lan/ngay). Viée str dung vién nang 60 mg ciing vai
nude sot tao khong anh huong déng ké dén duoc dong hoc ctia thude.

Phan b ‘
Fexofenadin hydroclorid lién két 60 — 70% véi protein huyét twong, chii yéu véi albumin va a-acid
glycoprotein.

Chuyén hoa

Khoang 5% tong liéu fexofenadin hydroclorid dugc chuyén hoéa.

Thai tri

Thai gian ban hiy trung binh cta fexofenadin la 14.4 gio sau khi dung liéu 60 mg x 2 lan/ngay &
ngudi trudmg thanh khoe manh. Khoang 80% va 11% liéu “C-fexofenadin duge tim thy twong tng
trong phan va nude tiéu. Do sinh kha dung tuyét di ctia fexofenadin hydroclorid chua duge thiet
1ap nén van chua biét luvong thude xudt hién trong phan chu yéu la thudc khong dugce hép thu hay 1a
két qua cua qua trinh bai tiét qua mat.

Ducge dong hoc ¢ doi tuong diic biét

Duoc dong hoc & bénh nhan suy thn, suy gan vi ngudi cao tudi sau khi ding mot liéu duy nhat 80
mg fexofenadin hydroclorid, duge so sanh véi duge dong hoc ¢ céc déi twong khoe manh trong mot
nghién ctru riéng biét ¢ thiét ké twong tw. Mic du trong lugng co thé tuong ddi dong déu giira cac
nghién ctru, nhung nhitng bénh nhéan thuoe nhom d6i tuong dac biét nay lon tudi hon déng ké so véi
nhitng tinh nguyén vién tré, khoe manh. Do d6, anh hudng cta tudi tdc ¢6 thé gdy nhdm 1dn cho
nhiing khac biét vé duoc dong hoc quan sat duge & mot 56 nhom ddi twong dac biét.

Bénh nhén viem miii di img theo mua, ndi mé day vo can man tinh: Duge dong hoc cia fexofenadin

¢ nhitng bénh nhéin nay twong tu nhu nguoi khde manh.

Newdi cao tuéi: O ngudi cao tudi (> 65 tudi), ning do dinh cua fexofenadin trong huyét tuong cao

hon 99% so v6i ngudi < 65 tudi. Thoi gian ban thai trung binh trong tur nhu nguoi tré i,

Tré em: Céc so sanh nghién ctru chéo chi ra ring dién tich dudi duong cong (AUC) cia fexofenadin
hydroclorid sau khi udng lidu 60 mg & tré em 7 - 12 tudi bi viém mili di img cao hon 56% so voi doi
tuong nguoi 16n khoe manh dang cung liéu. Nong do trong huyét twong ¢ bénh nhi dung 30 mg
fexofenadin hydroclorid twong diwong véi nguoi l6n ding 60 mg.
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To hwémg dan siv dung thuoe

Bénh nhan suy than: O bénh nhan suy than nhe dén trung binh (CrCl tir 41 — 80 ml/phut) va suy thin

ning (CrCl tir 11 — 40 ml/phut), Cimax cta fexofenadin cao hon twong Gmg 87% va 111%, T2 tang
lan lugt 59% va 72% so véi ngudi khoe manh. Cnax va Ti2 ¢ bénh nhan tham phan mau (CrCl < 10
ml/phut) cao hon lan lugt 82% va 31% so v6i nzudi khoe manh. Dya trén sy gia ting vé sinh kha
dung va thoi gian ban huy, liéu khoi ddu 60 mg x 1 lan/ngay duge khuyén céo ¢ bénh nhan truong
thanh bi suy giam chuc nang than.

Bénh nhdn suy gan: Duogce dong hoc ¢ bénh nhén suy gan khong khac bi¢t dang ké so voi 1|1gu’t‘:ri khoe
manbh.

Gidi tinh: Qua nhiéu thir nghiém, khong quan sit thay su khac biét ¢ y nghia 1dm sang lién quan
dén gii tinh d6i voi durge dong hoc cua fexofenadin hydroclorid.

QUY CACH PONG GOI
Hop 06 vi x 10 vién nang cling.
Hop 10 vi x 10 vién nang cing.
BAO QUAN

Noi kho, khong qua 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG

30 thang (ké tir ngdy san xuat).

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuan nha san xuat.
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Co s& san xuAt:

CONG TY CO PHAN MEDCEN
L6 F10, Budng sé 6, KCN Hoa Binh, Nhi Thanh, Tht Thira, Long An, Viét Nam.
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