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HUGNG DAN SU DUNG THUOC

sir dung thude
LAFEXO 60

‘u'zmg din sik dung trwde khi ding

%a tim tay fré em

Néu ciin thém théng tin xin héi y kién bdc si hogc dugc si

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Mdi vién nén bao phim chira:

Thémh phdn hoat chdt: Fexofenadine hydrochioride 60 mg

Thanh phﬁn ta duge: Microcrystalline cellulose 102, Croscarmellose sodium, Povidone K30,
Colloidal silicon dioxide, Magnesium stearate, Mannitol, Hypromellose 606, Polyethylene
glyeol 6000, Titanium dioxide, Purified tale, Red iron oxide.

2. DANG BAO CHE CUA THUOC

Vién nén bao phim.

Mb ta dang bao ché: Vién nén bao phim hinh tru tron, mau héng, canh va thanh vién lanh lan.

3. CHI PINH

Lam giam cdc tridu chimg 1ién quan dén viém mili di img theo mla cho ngudi 16m va tré em tir
12 tudi tr 1én.

Piéu tri cac biéu hién ngoai da ndi mé day man tinh vo cin cho ngudi lén va tré em tir 12 tudi
tr& lén

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cich ditng: Thude ding dudmg ubneg.

Ubdng thudc trude biva in, nhung khéng dwoc udng qué gin (trong 15 phiit) véi cac thude khang
acid chita magnesi va nhom.

Khéng uéng véi nurée hoa qua vi ¢ thé 1am giam sinh kha dung cia thudce.

Liéu luwgng

Liéu thong thuong cho ngudi 16n va tré em trén 12 tudi nhu sau:

Diéu tri triéu chieng trong viém miii di teng theo mia: 60 mg x 2 lan/ngay

Tré em dudi 12 tudi: Hidu qua va tinh an toan ciia fexofenadine hydrochloride 60 mg chua dugc
nghién ciru & tré em dudi 12 tudi.

Déi twong dic biét: Céc nUhlen ciru trén nhém nguy co ddc bigt (ngudi cao tudi, bénh nhén suy
than hoiic suy gan) chi ra ring khdéng can thiét phai diéu chinh lidu fexofenadine hydrochloride
& nhitng bénh nhan nay

5. CHONG CHI PINH

Qué min véi fexofenadine hodc bat ky thanh phin néo cta thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Téng quan
Khoéng ding chung véi mrde ép trai cdy.
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&t bi can thiép phiu thudt (vi du nhu cat bo rudt) eiing nhu trong md rudt bi viém,
P-glycoprotein thue té lai ting lén. Do do, kha dung sinh hoc dutmg udng cia
e coO thé bi giam trong céc trang thai bénh Iy nay.
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¢ dong hoce cua fexofenadine hydrochloride thay d6i & nhiing bénh nhén suy than. Dya trén
sur gia ting sinh kha dung va thoi gian ban thai, liéu khéi ddu & nhimg bénh nhan suy giam chic
ndng than 12 60 mg mdt 1dn mdi ngay.

Gan/Mdat/Tuy

Bénh gan mirc do trung binh dén ning khong anh hudng déng ké dén duoc dong hoc cla
fexofenadine hydrochloride.

Strc khoe sinh san; Kha ndng sinh san cua nam va nit

e Nguy co gy quai thai

Khong cé bang ching vé tac dung gy qudi thai & chudt cong hodic thé khi gid trj AUC huyét
fwrong cta fexofenadine cao gip 4 va 37 1an so v6i gid trf didu tri & nguot. Sy giam cén va ty 1é
sdng s6t & chudt con lidn quan dén lidu lvong da duge quan sat thdy & nhimg con chudt tiép xic
véi pid tri AUC huyét trong cha fexofenadine bang hoiic 1én hon 3 lan gid tri diéu tri & ngudi
(dat duoce ¢ trang théi dn dinh voi lidu 60 mg 2 ldn mdt ngay).

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua cia fexofenadine hydrochloride & tré em dudi 12 tudi chua duge thiét
lap. Trong mot thir nghiém lam sang ngiu nhién cé d6i chimg, tong cong 205 ddi tuong trong
d6 tudi tir 12 dén 16 da duge ding lidu fexofenadine hydrochloride véi liéu dao dong tir 20 dén
240 mg hai 1dn mdi ngdy trong hai tudn. Céc tic dyng phy & nhém ndy tuong tu so véi nhitng
b1 twomg trén 16 tudi.

Nguoi cao fudi

Trong céc thir nghiém cé dbi ching gia duge, 35 bénh nhin tir 65 dén 74 tudi da dung
fexofenadine hydrochloride liéu tir 20 ¢én 240 mg hai ldn mdt ngay, va 4 bénh nhan tir 75 tudi
trér 1én da ding fexofenadine hydrochloride lidu 60 dén 180 mg mot 14n mdi ngay. Céc tic dung
phu quan st duge & nhom bénh nhén nay tuong twr so v6i bénh nhén dudi 635 tudi. Tuy nhién,
duge dong hoc cua fexofenadine hydrochloride bi thay déi (tang sinh kha dung) & nhitng ngudi
trén 65 tudi.

Thude nay co chita it hon 23 mmol natri trong mdt vién, nghia la vé co ban 1a “khéng chira
natri”.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai

Khong ¢6 dit lidu ddy di vé viée sir dung fexofenadine hydrochloride & phu nit mang thai. Céc
nghién ciru han ché trén déng vat khéng chi ra tic dung co hai trye tiép hodc gidn tiép lién quan
dén tac ddng dén thai k¥, su phét trién ctia phéi thai/thai nhi, qua trinh sinh né hodc su phat trién
sau sinh. Thudc chi duoc ding khi loi ich cho me wirot tréi nguy co cho thai nhi.

Thoi ky cho con bii

Khéng ¢6 dit liéu vé ham lugng sita me sau khi ding fexofenadine hydrochloride. Phin 16n
thudc khéng histamin thiy trong sita me v6i luong khac nhau, du ring chua thdy tac dung khong

mong mudn & tré so sinh khi ngudi me cho con b ding fexofenadine nhung nén tranh dung
thudc trong thdi ki cho con bi.
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TONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

7 sy ho so duge lye hoe va céc phan g bt loi da duce bao cdo, dudmg nhu fexofenadine
» \ LA TERRE EAREq: ag anh huong dén kha ndng 14i xe va vin hanh mdy moe. Trong cac thir nghiém khach
& xofenadmc ducrc chung m.m.h lcl khong co anh hll‘(]‘ni:, dang ké d‘en chuc nﬁng he than

hai su tap tmng cao. Tuy nhién, dé xac dmh nhiing nguol nhay cam cé phan g bat thm’mg vin
thude, bénh nhan nén kiém tra phén (g trirde khi lai xe hodc thue hién cdc cong vige phuc tap.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tie thude

Tdng quan vé tuong téc thudc

Vi fexofenadine hydrochloride khong trai qua qua trinh chuyén héa sinh hoc & gan nén khong
c¢d kha nidng tuong tac vol cac thude phu thude vao qua trinh chuyén héa & gan.

Twong tdac thudc — thudc

Trong qué trinh ding déng théi nhidu lidu (fexofenadine hydrochloride 120 mg udng 2 lan mdi
ngay trong 6,5 ngay cdng voi erythromycin 500 mg ubng 3 lan mdi ngay trong 6,33 ngay),
erythromycin lam ting AUCss (0-12 gi¢) cla fexofenadine tir 2422 1én 5055 ng/mL h (109%),
giam d6 thanh thai qua dudng udng 51%, kéo dai tmax tir 2,2 1&n 3,7 giey va ting Cumax tir 410 1én
744 ng/mL (80%) & 20 tinh nguyén vién khoe manh. D6 thanh thai qua thin ting tir 3,6 Ién 4,0
L/h. Fexofenadine hydrochloride khéng anh huéng dén duge déng hoe cia erythromyecin.
Dimng ddng thai ketoconazol (fexofenadine hydrochlorid 120 mg hai lan moi ngay két hop vai
ketoconazol 400 mg mdt 1in mdi ngdy trong 7 ngay) lam ting AUCss(0-12h) cta fexofenadine
tir 2100 1én 5547 ng/mL.h (164%), giam do thanh thai qua duéng udng 61% va ting Cumax tr 388
1én 914 ng/mL (136%) & 24 tinh nguyén vién khée manh. Fexofenadine khong anh hudng dén
duoce dong hoc cua ketoconazol.

Fexofenadine hydrochloride gip @i lidu khuyén cdo (120 mg hai lan mdi ngay), da duge ding
ddng thoi an toan véi erythromyein (500 mg mdi 8h) va ketoconazol (400 mg mét lAn méi ngay)
trong didu kién trang thai 6n dinh & nhitng ngudi tinh nguyén khée manh. Khéng cé sy khéc
biét ndo v& céc tac dung bét loi khi fexofenadine hydrochloride dwoc dung don 1€ hay Kkét hop.
Viéc dung dong thai fexofenadine hydrochloride véi erythromycin hodc ketoconazol khong dan
dén sur gia ting c6 ¥ nghia dbi voi gid tri trung binh hing ngay hodc gid tri tdi da cta khoang
QTec khi phan tich bdng mdy hodc béi béc si tim mach.

Co ché ctia nhimg tuong tac nay di duge dénh gia trong cac mé hinh in vitro, in sifu va in vivo
trén dong vat. Cac nghién ctru nay cho thdy ring viéc dimg ddng thdi ketoconazol hode
erythromycin lam ting su hap thu fexofenadine & dudmg tidu hoa. Cde nghién ciu trén dong vt
in vivo cfing cho thiy ring ngodi viéc ting cudng su hép thu, ketoconazol con lam giam sy bai
tiét fexofenadine & dudng tiéu hoa, trong khi erythromycin ciing c6 thé lam giam bai tiét qua
mat.

Su gia ting tiép xic toan thin v&i fexofenadine do dung ddng thdi erythromycin hodc
ketoconazol thip hon so véi mire quan sat duge khi ding lidu 240 hodc 400 mg hai 1an mdi ngay
(AUCss lan lugt 14 6935 va 13578 ng/mL.h) cia fexofenadine hydrochloride, ¢4 hai déu khong
lién quan dén bét ky tic dung bat lgi no.

Viée sir dung mot liéu duy nhit 20 mL hdn dich Maalox® (hoat chét gém: nhém hydroxyd:
magnesi hydroxyd) sau d6 15 phut udng mét lidu duy nhit 120 mg fexofenadine hydrochloride
din dén giam dang ké kha dung sinh hoc ctia fexofenadine (giam 41% AUC (0-30 gid); giam
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Tuong tac nay da duoc giai thich trén co s ring ¢d téi 27,8% fexofenadine gin két
Maalox trong da day & d6 pH tix 4 trd 1én.

C bé*mg omeprazol (20 mg 10 gitr trude va 40 mg mot gicr trude lidu duy nhat 120
adine) khéng lam thay ddi sinh kha dyng cta fexofenadine.

dc thudc-thue pham

Khoéng ding v nude ép trai cdy.

Twong tac thube-thdo duoc

Tuong téc véi cée san pham thao duge chua duge xée dinh,

Tuomg tdc thude-xét nghiém trong phong thi nghiém

Tuong tac voi cac xét nghiém trong phong thi nghiém chua duge xéac dinh.

Twong ky,

Do khong ¢6 cde nghién ciru vé tinh twong ky ctia thude, khang trén 13n thudic ndy véi cac thude
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Tée dung khéong mong mudn ciia thir nghiém lam sing

Cac thir nghiém 1am sang duoc tién hanh trong nhitng diéu kién rat cu thé. Do d6, Ly 1€ phan
g c6 hai duge quan sat thiy trong cdc thir nghiém lam sang co thé khong phén anh chinh xde
ty 1§ dugc quan sdt thay trong thyrc té va khong nén so sanh véi ty 1€ trong cde thi nghiém 1am
sang clia mot loai thude khac. Thong tin vé phan img cé hai tir cdc tht nghiém lam sang ¢o Lhe
hitu ich trong viéc nham dién va ude tinh ty 1€ phan tmg co hai khi sir dung thude trong thure té.
Nguoi lon

Trong bén thir nghiém 14m sang dbi chimg vdi gia duge keéo dai hai tuAn trén bénh nhan viém
mdi di Gmg theo muia, véi lidu tir 20 mg dén 240 mg hai 1An mdi ngdy, cdc tic dung phu tuong
tur nhau & nhiing bénh nhén dugc didu tri bfmg fexofenadine hydrochloride va gia duge. Khong
¢O sy gia tdng céc tac dyung phu lién quan dén lidu lugng, bao gdm budn ngu, ngay ca khi dtmg
liéu gdp bén lan liéu didu tri khuyén cdo. Ty 18 téc dung khong mong mudn tuong tu nhau giira
céc nhom tudi, gi¢i tinh va ching tdc. T¥ 1& ngimg thude sém do cée tdc dung khéng mong
mudn 12 2,0% (48/2346) & nhém ding fexofenadine, so véi 3,2% (22/685) & nhom dimg gia
duoc.

Bang 1: Ty 1€ bénh nhéin bédo cdo cac tac dyng khdng mong mubn (>1%) trong thir nghiém
lam sang déi chimg voi gia dugc trén bénh nhan viém miii di tmg theo ma (liéu dimg hai ldn
moi ngay)

Tac dung khong | Placebo (n=671) Fexofenadine Téng s6  ding

mong muon hydrochloride 60mg fexofenadine
hai 1an mdi ngay (n- | hydrochloride  20-
679) 240mg hai lan moi

ngay (n=2319)

Pau dau 3,1 3,1 2,9

Budn nén 1,0 1.3 0,8

Budn ngu 0,9 1.3 0.8

Meét moi 0,9 1,0 1,0

Mot thir nghiém c6 déi chimg gid duoc kéo dai 2 tudn da danh gid lieu fexofenadine
hydrochloride 120 mg va 180 mg ding mdt lin mdi ngay. Bang 2 liét k& tt ca céc phan ng cd
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40 cao boi >1% bénh nhan duge didu tri bing fexofenadine. T 1é ngimg thude sém
dung khéng mong mudn 14 1,2% (7/570) & nhom ding fexofenadine hydrochloride
0 (4/293) & nhom ding gia duogc.

AREHNIGE )
. ,Bgé’ : Ty 1& bénh nhéin bao cdo tdc dung khong mong mudn (>1%) trong thur nghiém | am
d6i chimg gia dwoc trén bénh nhan viém mii di tmg theo mua (lidqu ding mét 1an mdi
ngay)
Téc dyng khong | Placebo (n=293) Fexofenadine Fexofenadine | Téng
mong muon hydrochloride | hydrochloride fexofenadine
120mg mét lan [ 180mg mét lan | hydrochloride
mdi ngdy (n-|méi ngay (n-|120-180mg mot
287) 283) lin mdi ngiy
(n=570)
Pau diu 1.4 1.7 3.9 2.8
Chay maucam | 0,0 0,3 1,1 0,7
Bau bung 0,3 0.7 11 0,9

Trong mdt the nghiém kéo dai bdn tudn duoc tién hanh trén bénh viém mii di (mg quanh nam,
ban chit va ty 1& cdc tic dung khéng mong mudn duge quan sat duge gitta fexofenadine
hydrochloride (60 mg hai lin méi ngdy, 120 mg mdt lin mdi ngay) tuong duong véi nhém ding
gia duoce, va fuong tu nhu nhitng tie dung khong mong mudn dugc quan st thiy trong cic thir
nghiém viém mii di tng theo mua.

Trong hai thir nghiém lam sang d6i chimg voi gia duge kéo dai bén tuan trén bgénh nhian may
day vd cin man tinh danh gia liéu dung tir 20 mg dén 240 mg hai 14n m&i ngay, cdc phan img
¢6 hai quan sat dwoe & nhiig bénh nhin duge didu tri bing fexofenadine hydrochloride twong
tr vo1 nhém ding gid duge, khong ¢ su gia tang ty 1€ tac dung khong mong mudn lién quan
dén lidu ding. Bang 3 liét ké tat ca cac tac dung khong mong muén duge bao cdo boi it nhét 1%
bénh nhén. Ty 1€ bénh nhin ngung thir nghiém sém vi cic tdc dung khong mong mubn 12 3,6%
(26/713) & nhém ding fexofenadine hydrochloride so v6i 3,9% (7/178) & nhém dung gia duge.

Bang 3: Ty I bénh nhén bdo céo phan mg c6 hai (>1%) trong thir nghiém lam sang o dbi

chimg gid duge trén bénh nhan mé day v6 cdn man tinh

Téc dung khong | Placebo (n=178) Fexofenadine Téng sb  ding

mong muon hydrochloride 60mg | fexofenadine
hai lan moi ngdy (n- | hydrochloride  20-
186) 240mg hai lan méi

ngay (n=713)

Dau diu 11,2 10,2 10,5

Tiéu chay 0,6 1.6 0,8

Chimg kho tiéu 22 1,6 2,0

Budn ngl 0 1,6 1,5

Pau bung 2.2 I 13

Chong mit 0,6 4 0.8

Khd mat 0 | 0.6
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n ctru dai han vé tinh an toan c6 ddi chimg gia duge, mu d6i, nhém song song da dugc
én trén cdc tinh nguyén vién khoe manh. Trong mét nghién ciu, 217 ddi tugng duge

g fexofenadine hydrochloride 60 mg hai lin mdi ngay (BID) trong 6 thang, va trong nghlen
clru con lai, 234 dbi twong duoce dung fexofenadine hydrochloride 240 mg mot l4n mdi ngay
(QD) trong 12 thdng. Ban chiéit va tdn sudt cdc cac dung khong mong mudn quan sat duoe gitta
nhom dimg fexofenadine va nhém gia dugce 1a twong fr nhau. Cée loai tac dung khong mong
mudn duace bio cdo trong hai nghién ciru dai han nay khong khéc biét so voi nhimg phan (mg
quan sat duoc trong céc thir nghi¢m lam sang giai dogn [11. Khong co mdu hinh cu thé nao vé
su xudt hién cua cdc tac dung khéng mong muédn lién quan dén didu tri trong cic nhom phén
loai nhén khiu hoc (gidi tinh, tudi tac, ching 9c). Khong co su thay ddi o y nghia théng ke
nao vé cdc thong sd ECG hodic déu hiéu sinh tdn tir thei diém ban diu dén 14n tham kham cudi
cling pifta nhém duoe diéu tri bang fexofenadine va nhém ding gia duge.

Tic dung khéng mong mudn it gip hon trong thir nghi¢m lim sing

Ngoai céc tac dyng khong mong mudn duge liét ké trong bang I, cae tac dung khong mong
mudn it gip (>0,1% dén < 1%) sau ddy da duge bdo cdo vii tAn sudt trong t nhu gia duge
trong cac nghién citu c6 ddi chimg trén viém mii di img theo mua (SAR) véi lidu tir 20 dén 240
mg hai lin mot ngay va ciing di duoce béo cao hiém gip trong qud trinh theo doi sau khi dua
thudc ra thi truémg:

Hé thin kinh trung wong v ngoai bién: Mét ngu, chéng mit

Tiéu héa: Tiéu chay, kho tiéu, dau bung, dﬁy hoi, nén ma

H6 hdp: Chay mdu cam, kich img ¢d hong

Chuyén héa va dinh dudng: Khat nuée

Tam than: Ting cam gidc thém &n, lo ling, bbn chdn, rdi loan gide ngh hodc do gide

Hé than kinh t chi: Khd miéng, kho niém mac

Da va phén phu: Ngtra, phat ban, ndi may day

Tiét niéu: Tiéu nhiéu lan

Hé tim mach: Nhip tim nhanh, hoi hop dénh tréng nguc

Bénh nhiém tring: Nhiém virus

Thi gidc: Nhin md

Thinh gidc va tién dinh: Pau tai

Toan thin: Hiém gip cdc truomg hop phat ban, may day, ngira va phan (mg qud mén véi bidu
hién nhu phit mach, tirc nguc, kho thd, boc hoéa va soc phan v€ toan than.

Két qui xét nghiém bAt thwong: Huyét hoc, hoa sinh 1Am sang va cdc dir lidu dinh lwong
khac

Trong tAt ca cc nghién ctru, tAn sudt va mirc d¢ bét thudng trong xét nghiém déu twong t nhau
gitta fexofenadine hydrochloride va gia duoc.

Tac dung khéng mong mudn sau khi thude lwu hanh trén thi trwing

Trong qud trinh gidm sét sau khi thudc lwu hanh trén thi trudng tai Hoa Ky, mot truong hgp suy
tim sung huyét da dugc béo cdo. Ngoai ra, mdt truong hop rung nhi dd duge ghi nhén trong cac
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| hl ;i fle va cdc bién cd nay chua duge xdc dinh o rang.

ong @/ ngay cho bac si hoge duge st khi gép cac tac dung khéng mong mudn nhur trén khi
oA uoa, hoa:, béo LﬂO cac phan ung co hal cua thude vé Trung tim Thong tin thude va

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu ching: Chong mat, budn ngl, mét moéi va khd mleng da duge bdo cdo khi dung qua lidu
fexofenadine hydrochloride. Liéu don l€n dén 800 mg va liéu lén dén 690 mg hai 1in mdi ngay
trong mdt thang hodc 240 mg mot lan m&i ngay trong mot nim da duoc dung cho nhimg ngudi
khoe manh ma khong phat trién cac phan trng c6 hai dang ké v& mat 1am sang so vai gia duge.
Liéu tbi da duge dung nap cia fexofenadine hydrochloride chua duge thiét 1ap.

Xir tri: Khong co thude giai dgc dgc higu. Str dung cdc bién phap théng thuomg (nhu gy ndn,
rira da diy) dé loai b phén thudc con chira duge hdp thu & dng tidu hoa. Diéu trj ho trg va diéu
tri tridu ching. Thim phin mAu khdng loai bé dugc fexofenadine.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y: Thude khang histamin toan thin (R: Hé hd hdp), ma ATC: RO6AX26.
Fexofenadine hydrochloride duge chimg minh ¢6 kha nang trc ché tac dung qua trung gian thy
thé H1 cua histamin duoc tiém vao trong viée tao ra céde ndt sin va mén trén da theo cich phu
thuée vao lidu luong, véi lidu tdi thiéu ¢o hiéu qua 12 40 mg hai lan mdi ngady. Ca lidu hai liéu
60 mg va 180 mg hai 1n mdi ngay déu lam gidm dédng ké kha nang histamin gdy ra cdc nbt sdn
vA mén, v6i tac dung xudt hién trong vong 2 git sau khi ubng thude va kéo dii it nhit 12 gio.
Diéu tri trong 7 ngay khéng cho thiy su suy giam hiéu qui.

O ngudi cao tum mizc dd (rc ché may day do histamin twong ty nhu & ngudi tré tudi. Khong co
bing ching vé kha néng dung nap nhing téc dung nay sau 28 ngay dung thudc. T¥ 18 tc ché
di¢n tich ndi mén va may day dat mirc tdi da, mic du nﬁng dd fexofenadine trong huyét tuong

tiép tuc ting vuot qud 200 ng/mL. Céc nghién ctru vé méi lién hé ndng d6 fexofenadine trong
huyét twong véi e ché may day do histamin van chua dua ra két ludn 16 rang.

13. PAC TINH DUGC PONG HQC

Fexofenadine hydrochloride dugce hﬁp thu nhanh sau khi uéng. Duge dong hoe liéu don va da
lidu cua fexofenadine hydrochloride c6 tinh tuyén tinh trong khoang liéu ung hang ngay tir 20
mg dén 120 mg hai ldn mdi ngay. Sau khi udng mot liéu don gém hai vién 60 mg cho nhing
ngudi tinh nguyén nam khoe manh, Tmax dat duge sau khoang 2,6 git. Sau khi ubng mot lidu
don gbm vién 60 mg, 120 mg va 180 mg cho nhitng ngudi tinh nguyén nam khoe manh, néng
d6 tdi da trung binh trong huyét tuong l4n luot 13 142, 289 va 494 ng/mL.

Sau khi diing nhidu lidu, fexofenadine c6 thoi gian bén thai biéu kién tir 11 dén 16 gid.

Céc théng sb duge déng hoc & trang thai on dinh sau khi ding liéu 60 mg 2 14n mdi ngdy bao
gbm: AUCss (0-12h) = 1367 ng/mL h, Cmax =299 ng/mL, Cmin = 29 ng/mL, tmax = | h.
Dugc dong hoc cua fexofenadine hydrochloride & bénh nhan viém mfi di ing theo mua va bénh
nhan ndi may day tu phat man tinh twong tir nhu & nhimg ddi twong khde manh. Nong d dinh
fexofenadine trong huyét & thanh thiéu nién (12-16 tudi) va nguoi lém trong duong nhau.

Hép thu:

Sinh kha dung tuyét dbi cta fexofenadine chua duge xac dinh chinh xdc nhung duge wde tinh
vao khoang 33%. Cac dang bao ché vién nang va vién nén 60 mg dugc coi la c6 sinh kha dung
twong duong nhung dang vién nén chiu dnh huéng cua thirc dn nhidu hon. AUC va Cmax cia
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e v vién nén 60 me khi c6 thie an (khi no) giam xudng con 76% (83% d6i v6i vién nang)
= oudC geMbod (9004 ddi véi vien nang) so véi gid tr khi doi. AUC va Cmax cuia vién nén 120 mg khi

I \
U TERRE fMYE 4ol thitc an gidm xuéng con 85% (AUC) va 86% (Cmax).
% f‘gj - : .

ffet hién tai cho rang sy hﬁp thu fexofenadine khong hoan toan do chic nang "rao can”
et hé thong van chuyén p-glycoprotein trong biéu mé rudt, [am giam ca qua trinh hép thu
fexofenadine, giai thich cho tinh kha dung sinh hoc thip, ciing nhur bai tiét thude da hap thy ré
lai dwomg tiéu héa. Do khodng 80% lidu dimg qua dwéng udng duoe tim thiy trong phéan, cha
yéu la dudi dang thude chua chuyén hoa, thay vi 67% (100%-33%), sw chénh léch nay dugc cho
14 phan 4nh qua trinh bai tiét fexofenadin tir tudn hoan toan thin véo long 6ng tiéu hoa.

Phdn bé:

Fexofenadin lién két 60% dén 80% vdi protein huyét trong, bao gdm albumin huyét thanh va
a-acid glycoprotein. Su lién két v&i protein giam xudng con 56-68% & bénh nhan suy thin va
56-75% va & bénh nhén suy gan.

Chuyén héa:

Chuyén héa fexofenadine khong dang ké. Methyl ester cua fexofenadine (3,6% lidu dung) va
MDL 4829 (1,5% li¢u) la nhimmg chat chuyén hoa tiém néing duy nhit ctia fexofenadine duoc
phat hién.

Thdi trie:

Sau khi udng mét lidu don 60 mg, 80% va 11% tong liéu [14C] fexofenadine hydrochloride
duge tim thiy trong phén va nuée tidu. Cac con dudng dao thai chinh cta fexofenadine la mat
va than. Qua trinh bai tiét fexofenadin qua phan bao gom su bai tiét qua mdt va bai tiét duémg
tiéu hoa cling nhu mot phin thude khdng duee hdp thu. Tuy nhién, mic dd déng gép cta timg
co ché véin chua duge x4c dinh.

Duoc déng hoc & nhém bénh nhén dac biét:

Dugc dong hoc trén cdc nhom bénh nhdn dic bigt duge xac dinh sau khi dung mdt lidu uf)ng
don 80 mg fexofenadine hydrochloride. Két qua duge dong hoe duoce so sanh véi nhitng ngudi
khoe manh trong mot nghién ciru riéng biét c6 thiét k& twong .

Mic du cén niing clia céc d6i tugng tham gia gifta céc nghién ctu tuong déi déng déu, nhung
nhém bénh nhén thudc nhom bénh nhén dac biét cé dd tudi cao hon so voi nhém tinh nguyén
vién tré, khde manh. Do d6, téc déng cia tudi tic co thé 1a yéu td gy nhidu ddi véi sy khac bidt
vé duge dong hoc dugc quan sat thdy.

Khdng ¢o su khdc biét ¢6 ¥ nghia théng ké vé hiéu qua diéu tri gifta cdc nhém duge phén theo
tudi, gidi tinh hodc ching téc.

Nguoi cao tudi

Dugc dong hoc cia fexofenadine & nhimg ngudi cao tudi khée manh (>65 tudi, n = 20) c6 sy
khéc bidt so véi ngudi tré khoe manh sau khi udng mot liéu don 80 mg fexofenadine
hydrochloride. Cu thé: AUC trung binh cao hon 63% (gid tri déi chimg = 1788 ng/mL.h), d6
thanh thai qua duong udng thip hon 30% (gid tri ddi chimg = 48 L/h), &6 thanh thai qua thin
thAp hon 24% (gid tri dbi chimg = 3,6 L/h), Cmax cao hon 68% (gia trj d6i chimg = 248,7
ng/ml.) va thei gian ban thai dai hon 10% (15,2 h)

Gidi tinh

Gia tri AUC va Cmax & trang thai dn dinh & d6i twong nir (0=20) cao hon 1in heot 33% va 46%
s0 v6i & nam gidi (n = 20). Do thanh thai qua thin trong duong gifta 2 nhém. Khéng c6 diu
hiéu nao cho thé‘iy cé su khac biét vé tinh an toan hodc hiéu qua.

Cho con bu
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¢6 nghién ctu dly du va co kiém sodt tdt nao & phu nit trong theri ki cho con bi. Tuy
jterfenadin duge ding cho cac ba me dang cho con bu, fexofenadine duge phat hién
g di vao sita me. Do do, fexofenadine hydrochloride khong duoc khuyén cdo ding
it dang cho con ba.

Duqc déng hoc ciia fexofenadine & 14 bénh nhin mic bénh gan (trung binh, n=9; trung binh
dén nang, n=5), khéng khic biét ding ké so voi nhitng ngudi khoe manh. Viée thiéu hidu qua
c6 thé duge giai thich bdi thyc té 1a khong cd bénh nhan nao trong sb nhiing bénh nhén duge
nghién ctru b tic mat hoan toan, vi bai tiét mat 1a mdt trong nhiimg con dudmg dao thai chinh
cua fexofenadine.

Suy thdn

Sau mét liéu uﬁng don 80 mg, dd thanh thai than giam x.uéng con 68%, 15% va 3% so vdi gia
tri @i chimg (3,63 L/h) & nhitng bénh nhan suy gidm chitc niing thin tir nhe dén trung binh (d0
thanh thai creatinin 41-80 mL/phiit; n = 9), suy giam chirc niing thin tir trung binh dén nang (do
thanh thai creatinin 11-40 mL/phit; n = 10) va bénh nhén chay thin nhin tao (dd thanh thai
creatinin < 10ml/phut; n=10). AUCy. « vd Cpax tuong Umg tang 1an lugt 1a 80%, 154% va 88%
(gi4 tri d6i chimg = 1788,1 ng/ml. h) va tang lin lugt 12 58%, 78% va 54% (gi4 tri dbi chimg =
248,7 ng/mL). Thoi gian bén thai (ti/2) ting tir 13,7 gio lén 22,8, 24,8 va 18.9 gio. Dua trén sur
gia ting sinh khi dung va thoi gian ban hity ny, lidu khéi diu khuyén cdo 1a 60 mg/lan/ngdy
cho bénh nhén suy giam chirc ndng than.

14. QUY CACH BONG GOI

—  Hop 3 vi Alu/Alu x 10 vién, kém t& hudng din sit dung.
~ Hop 6 vi Alu/Alu x 10 vién, kém t& hudng dén s dung.
— Hop 10 vi Alw/Alu x 10 vién, kém t& huéng dan sir dung.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Didu kién bao quéan: Dé & noi khd réo, tranh dnh sang, nhiét 6 khong qua 30 °C.

Han ding: 24 thang ké tir ngay san xudt

Tiéu chuén chét lvong: DDVN

16. TEN, PIA CHI CUA CO SG SAN XUAT THUOC
Cong ty TNHH MTV Duge phdm LA TERRE FRANCE

Ld B3-1, géc dutmg D4-N1, khu cdng nghiép Hyuu Thanh, X3 Hyu Thanh, Huyén Duc Hoa,
Tinh Long An, Viét Nam.



