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HUGNG DAN SU DUNG THUOC 

n sir dung thudc 

LAFEXO 60 

<a tam tay tré em 

Néu can thém thong tin xin hoi) kién bac si hodc duoc si 

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC 

M6i vién nén bao phim chita: 

Thanh phan hoat chdt: Fexofenadine hydrochloride 60 mg 

Thénh phan té dugc: Microcrystalline cellulose 102, Croscarmellose sodium, Povidone K30, 

Colloidal silicon dioxide, Magnesium stearate, Mannitol, Hypromellose 606, Polyethylene 

glycol 6000, Titanium dioxide, Purified talc, Red iron oxide. 

2. DANG BAO CHE CUA THUOC 

Vién nén bao phim. 

M6 ta dang bdo ché: Vién nén bao phim hinh tru tron, mau héng, canh va thanh vién lanh lan. 

3. CHI BINH 

Lam giam cdc triéu chimg lién quan dén viém mii dj tng theo mua cho ngudi Ién va tré em tir 

12 tudi tro lén. 
Diéu tri cdc biéu hién ngoai da noi mé day man tinh v6 can cho nguoi I6n va tré em tt 12 tudi 

tro én 

4, CACH DUNG, LIEU DUNG 

Céch ding: Thuéc ding dudng uéng. 

Udng thudc truéc bita an, nhung khong duoc uéng qua gan (trong 15 phut) voi cdc thudc khang 

acid chitta magnesi va nhém. 

Khéng uéng voi nude hoa qua vi co thé lam giam sinh kha dung ctia thuéc. 

Liéu lwong 

Liéu théng thudng cho ngudi 1én va tré em trén 12 tudi nhu sau: 

Diéu tri triéu chieng trong viém miti di veng theo miia: 60 mg x 2 lan/ngay 

Tré em duoi 12 tudi: Hiéu qua va tinh an toan cua fexofenadine hydrochloride 60 mg chwa duoc 

nghién ctru 6 tré em dudi 12 tudi. 

Déi tuong dac biét: Cac nghién ciru trén nhém nguy co dae bigt (ngwoi cao tudi, bénh nhan suy 

than hodc suy gan) chi ra rang khéng can thiét phai diéu chinh liéu fexofenadine hydrochloride 

& nhting bénh nhan nay 

5. CHONG CHI DINH 

Qua m4n véi fexofenadine hodc bat ky thanh phan nao ctia thudc. 

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Téng quan 

Khong ding chung voi nude ép trai cay.
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6 udt bi can thiép phau thuat (vi du nhw cat bé rudt) cting nhu trong mé rudt bi viém, 

P-glycoprotein thuc té lai tang lén. Do dé, kha dung sinh hoc duéng udng cla 

e cé thé bi giam trong cdc trang thai bénh ly nay. 

su gia tang sinh kha dung va thoi gian ban thai, liéu khéi dau & nhimg bénh nhaén suy giam chite 

nang than la 60 mg mét lan mdi ngay. 
Gan/Mat/Tuy 

Bénh gan mire d6 trung binh dén nang khong anh hudng dang ké dén duoc déng hoc cla 

fexofenadine hydrochloride. 

Stee khde sinh san: Kha nding sinh san cua nam va nit 

e Neguy co gay quai thai 

Khong cd bang chitng vé tac dung gay quai thai & chudt cdng hoac thé khi gid tri AUC huyét 

tuong ctia fexofenadine cao gdp 4 va 37 lan so véi gid tri diéu tri 6 ngwdi. Sy gidm can va ty lé 

song s6t & chudt con lién quan dén liéu luong da duge quan sat thdy & nhtmg con chudt tiép xtic 

voi gid tri AUC huyét tuong ctia fexofenadine bang hodc lén hon 3 lan gia tri diéu tri 6 ngudi 

(dat duoc & trang thai én dinh véi liéu 60 mg 2 lan mt ngay). 
Tré em 

Tinh an toan va hiéu qua ctia fexofenadine hydrochloride 6 tré em dudi 12 tudi chua duge thiét 

lap. Trong mot thir nghiém 14m sang ngau nhién cé déi chtmg, tong cng 205 déi tuong trong 

dé tudi tir 12 dén 16 da duoc ding liéu fexofenadine hydrochloride véi liéu dao dong tir 20 dén 

240 mg hai lan mdi ngay trong hai tuan. Cac tac dung phu o nhém nay tuong tu so véi nhting 

déi tuong trén 16 tudi. 

Nguoi cao tudi 

Trong cde thir nghiém c6 déi chimg gia duoc, 35 bénh nhan tl 65 dén 74 tudi di ding 

fexofenadine hydrochloride liéu tir 20 dén 240 mg hai lan mét ngay, va 4 bénh nhan tir 75 tudi 

tré 1én da ding fexofenadine hydrochloride liéu 60 dén 180 mg mét lan mdi ngay. Cac tac dung 

phu quan sat duge & nhém bénh nhan nay tuong tu so vdi bénh nhan dudi 65 tudi. Tuy nhién, 

duoc déng hoc cia fexofenadine hydrochloride bi thay déi (tang sinh kha dung) & nhimg ngudi 

trén 65 tudi. 

Thudc nay cé chita ft hon 23 mmol natri trong mét vién, nghia 1a 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 c6 dit liéu day di vé vide str dung fexofenadine hydrochloride & phu ntt mang thai. Cac 

nghién ctu han ché trén déng vat khéng chi ra tac dung cé hai tryc tiép hoac gian tiép lién quan 

dén tac déng dén thai ky, su phat trién ctia phéi thai/thai nhi, qua trinh sinh né hodc sy phat trién 

sau sinh. Thuéc chi due dung khi loi ich cho me vugt tréi nguy co cho thai nhi. 

Thoi ky cho con bi 

Khéng co dt liéu vé ham long stta me sau khi ding fexofenadine hydrochloride. Phan lon 

thudc khang histamin thdy trong stta me voi lvong khdc nhau, du rang chua thay tac dung khong 

mong mudén 6 tré so sinh khi nguéi me cho con bt ding fexofenadine nhung nén tranh ding 

thudc trong thdi ky cho con bu.
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hoi su tap trung ¢ cao. Tuy nhién, dé xac dinh nhting nguoi nhay cam cé ‘phan img bat thudng vol 

thudéc, bénh nhan nén kiém tra phan tmg trude khi lai xe hoac thyc hién cdc céng viée phiic tap. 

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Twong tac thudc 

Tong quan vé tiong tdc thudc 

Vi fexofenadine hydrochloride khéng trai qua qua trinh chuyén hdéa sinh hoc & gan nén khéng 

cé kha nang tuong tdc voi cdc thudec phy thudc vao qua trinh chuyén hoa 6 gan. 

Tuong téc thudc — thudc 

Trong qué trinh ding déng thoi nhiéu liéu (fexofenadine hydrochloride 120 mg udng 2 lan mdi 

ngay trong 6,5 ngay céng voi erythromycin 500 mg udng 3 lan mdi ngay trong 6,33 ngay), 

erythromycin lam tang AUCss (0-12 gid) cla fexofenadine tir 2422 lén 5055 ng/mL h (109%), 

giam d6 thanh thai qua duong udng 51%, kéo dai tmax tir 2,2 lén 3,7 gid va ting Cmax tir 410 1én 

744 ng/mL (80%) & 20 tinh nguyén vién khée manh. Dé thanh thai qua than tang tir 3,6 lén 4,0 

L/h. Fexofenadine hydrochloride khéng anh huéng dén duge dong hoc cia erythromycin. 

Ding déng thoi ketoconazol (fexofenadine hydrochlorid 120 mg hai lan méi ngay két hop voi 

ketoconazol 400 mg mét lan méi ngay trong 7 ngay) lam ting AUCss(0-12h) cia fexofenadine 

tir 2100 lén 5547 ng/mL.h (164%), gidm d6 thanh thai qua duong udng 61% va ting Cmax tir 388 

lén 914 ng/mL (136%) 6 24 tinh nguyén vién khoe manh. Fexofenadine khéng anh hudéng dén 

duoc déng hoc cua ketoconazol. 

Fexofenadine hydrochloride gap d6i liéu khuyén c4o (120 mg hai lan mdi ngay), da duoc ding 

déng thoi an toan véi erythromycin (500 mg méi 8h) va ketoconazol (400 mg mét lan mdi ngay) 

trong diéu kién trang thai én dinh 6 nhiing ngudi tinh nguyén khée manh. Khéng cé su khdc 

biét nado vé cdc tac dung bat loi khi fexofenadine hydrochloride duoc ding don lé hay két hop. 

Viéc ding déng thoi fexofenadine hydrochloride vi erythromycin hoc ketoconazol khéng dan 

dén su gia tang cé y nghia déi voi gia tri trung binh hang ngay hodc gid tri t6i da cla khoang 

QTc khi phan tich bang may ho&c béi bac sf tim mach. 

Co ché ctia nhimg tuong tac nay d& duoc danh gid trong cdc mé hinh in vitro, in situ va in vivo 

trén déng vat. Cac nghién ctru nay cho thay rang viée ding déng thoi ketoconazol hodc 

erythromycin lam tang su hap thu fexofenadine 6 duéng tiéu hda. Cac nghién ctu trén dong vat 

in vivo cting cho thay rang ngoai viée tang cudng sw hap thu, ketoconazol con lam giam su bai 

tiét fexofenadine 6 duéng tiéu hda, trong khi erythromycin cfing cd thé lam gidm bai tiét qua 

mat. 

Su gia tang tiép xtic toan than voi fexofenadine do ding déng thoi erythromycin hoac 

ketoconazol thap hon so voi mire quan sat due khi ding liéu 240 hode 400 mg hai lan méi ngay 

(AUCss lan luot 1a 6935 va 13578 ng/mL.h) cia fexofenadine hydrochloride, ca hai déu khéng 

lién quan dén bat ky tac dung bat Igi nao. 
Viée sir dung mét liéu duy nhAt 20 mL hén dich Maalox® (hoat chat gdm: nhém hydroxyd; 

magnesi hydroxyd) sau dé 15 phut udng mot liéu duy nhat 120 mg fexofenadine hydrochloride 

dan 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 sé rang c6 t6i 27,8% fexofenadine gan két 

5{-Maalox trong da day 6 dé pH tir 4 tré lén. 

fic bang omeprazol (20 mg 10 gid trude va 40 mg mét gid trude liéu duy nhat 120 

ifhadine) khéng lam thay déi sinh kha dung cha fexofenadine. 

rome tic thudc-thuc pham 

Khéng ding voi nude ép trai cay. 

Tuong téc thudc-thdo duoc 

Tuong tac vdi cac san pham thao dugc chua duoc xac dinh. 

Twong tac thudc-xét nghiém trong phong thi nghiém 

Tuong tac voi cdc xét nghiém trong phong thi nghiém chua duge xac dinh. 

Tuwong ky 

Do khéng c6 cdc nghién ctru vé tinh tuong ky cia thude, khéng tr6n lan thudc nay véi cdc thuéc 

khac. 

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Tac dung khéng mong mudén cia thir nghiém lam sang 

Cac thir nghiém lam sang duoc tién hanh trong nhitng didu kién rat cu thé. Do dé, ty lé phan 

img c6 hai duoc quan sat thay trong cdc thir nghiém lam sang co thé khong phan anh chinh xac 

ty lé duge quan sat thay trong thuc té va khéng nén so sanh voi ty lé trong cac thy nghiém 1am 
sang cha mét loai thuéc khac. Thing tin vé phan tmg co hai tir cdc thir nghiém lam sang c6é the 

hitu ich trong viéc nhém dién va uéc tinh ty 1¢ phan tmg co hai khi str dung thudc trong thure té. 

Nguoi lon 
Trong bén thir nghiém lam sang déi ching voi gia duge kéo dai hai tudn trén bénh nhan viém 

mii di img theo mua, voi liéu tir 20 mg dén 240 mg hai lan méi ngay, cdc tac dung phy tuong 
tu nhau & nhiing bénh nhan duge diéu tri bang fexofenadine hydrochloride va gia duge. Khéng 

c6 su gia tang cac tac dung phu lién quan dén lidu luong, bao gdm buén ngu, ngay ca khi dung 
liéu gdp bén lan liéu diéu tri khuyén cdo. Ty 1 tac dung khong mong muon tuong ty nhau gitta 

cdc nhom tudi, gidi tinh va ching téc. Ty 1é ngimg thuéc sém do ede tac dung khéng mong 

mudn 1a 2,0% (48/2346) & nhém ding fexofenadine, so v6i 3,2% (22/685) & nhém ding gia 

duoc. 

Bang 1: Ty lé bénh nhan bdo cao cac tac dung khéng mong mudn (>1%) trong thu: nghi¢m 

lam sang déi chimg voi gia duge trén bénh nhan viém mili di tmg theo mua (liéu ding hai lan 

moi ngay) 

Tac dung  khdng | Placebo (n=671) Fexofenadine Téng 86 dtmeg 
mong mudn hydrochloride 60mg fexofenadine 

hai lan moi ngay (n- | hydrochloride —_20- 

679) 240mg hai lan mdi 
ngay (n=2319) 

Dau dau 3,1 a1 2,9 

Budén nén 1,0 1,3 0,8 

Buon ngit 0,9 13 0,8 

Mét moi 0,9 1,0 1,0 

Mét thir nghiém cé déi chimg gid duge kéo dai 2 tudn da danh gid ligu fexofenadine 
hydrochloride 120 mg va 180 mg ding mot lan m6i ngay. Bang 2 liét ké tat ca cdc phan tmg cd
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do cdo b6i >1% bénh nhn duge diéu tri bang fexofenadine. Ty 1é ngimg thuéc sém 
dung khéng mong muén 1a 1,2% (7/570) & nhom ding fexofenadine hydrochloride 

0 (4/293) & nhom dung gia duge. 

: Ty 1é bénh nhan bao cao tac dung khéng mong mudn (>1%) trong thu nghiém lam 

d6i chimg gia duoc trén bénh nhan viém mii di tng theo mua (ligu ding m6t lan mdi 

ngay) 

Tac dung khong | Placebo (n=293) Fexofenadine Fexofenadine Téng 
mong muon hydrochloride | hydrochloride —_| fexofenadine 

120mg mot lan | 180mg mot lan | hydrochloride 

méi ngay (n-| mdi ngay (n- | 120-180mg mét 
287) 283) lan mdi ngay 

(n=570) 

Dau dau 1,4 17 3,9 2,8 

Chay maucam | 0,0 0,3 1,1 0,7 

Dau bung 0,3 0,7 11 0,9 

Trong mét thir nghiém kéo dai bén tuan duoc tién hanh trén bénh viém mii di img quanh nam, 
ban chat va ty 1é cdc tac dung khéng mong mudén duge quan sat duge gitta fexofenadine 

hydrochloride (60 mg hai lan méi ngay, 120 mg mét lan mdi ngay) tuong duong voi nhém dung 

gia duoc, va tuong tu nhu nhiing tac dung khéng mong muén duge quan sat thay trong cdc ther 

nghiém viém mitii di wng theo mua. 

Trong hai thir nghiém lam sang | déi chimg voi gid duoc kéo dai bén tuan trén bénh nhan may 
day vé cin man tinh danh gia liéu ding tir 20 mg dén 240 mg hai lan mdi ngay, cdc phan tmg 

cé hai quan sat duoc 6 nhtmg bénh nhan duge diéu tri bang fexofenadine hydrochloride tong 

tu vo. nhom ding gia duge, khéng c6 su gia tang ty 1é tac dung khong mong muon lién quan 
dén liéu dimg. Bang 3 liét ké tat ca cdc tac dung khéng mong muén duge bdo cdo béi it nhat 1% 

bénh nh4n. Ty 1é bénh nhan ngung tht nghiém sém vi cae tac dung khong mong mudn la 3,6% 

(26/713) & nhém ding fexofenadine hydrochloride so vdi 3,9% (7/178) 6 nhém dung gia duge. 

Bang 3: Ty 1é bénh nhan bdo cdo phan tmg co hai (=1%) trong thir nghiém lam sang c6 déi 

ching gia duge trén bénh nhan mé day v6 can man tinh 

Tac dung  khéng | Placebo (n=178) Fexofenadine Téng sd ding 
mong muon hydrochloride 60mg | fexofenadine 

hai lan moi ngay (n- | hydrochloride —_20- 

186) 240mg hai lan mdi 
ngay (n=713) 

Dau dau 11,2 10,2 10,5 

Tiéu chay 0,6 1,6 0,8 

Chimg kho tiéu 2,2 1,6 2,0 

Buén ngu 0 1,6 15 

Dau bung 252 13) 1,3 

Chong mat 0,6 Ld 0,8 

Kho mat 0 1,1 0,6 
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ANT 0,6 1,1 1,8 
.\t 
mgn 3,9 1,1 3,1 

ung fexofenadine roigcicel ion 60 mg hai lan n moi ngay (BID) trong 6 thdng, va trong nghién 

ctru con lai, 234 déi tuong due ding fexofenadine hydrochloride 240 mg mot lan mdi ngay 
(QD) trong 12 thang. Ban chat va tan suat cdc cdc dung khéng mong mudén quan sat duoc gitta 

nhém ding fexofenadine va nhom gia duge la tuong tu nhau. Cac loai tac dung khéng mong 

muén duoc bao cdo trong hai nghién ctru dai han nay khéng khac biét so voi nhitng phan ung 

quan sat duoc trong cac thir nghig¢m lam sang giai doan III. Khong co mau hinh cu thé nao vé 

su xuat hién ctia cdc tac dung khéng mong mu6n lién quan dén diéu tri trong cdc nhom phan 

loai nhan khau hoc (giéi tinh, tudi tac, ching tOc). Khong cé su thay déi cé ¥ nghia théng ke 

nao vé cdc thong sé ECG hode dau hiéu sinh tn tir thoi diém ban dau dén lan thiam khaém cuéi 

cling gitta nhém duoc diéu tri bang fexofenadine va nhém ding gia duge. 

Tac dung khéng mong mudn it gip hon trong thir nghiém lam sang 

Ngoai cac tac dung khong mong mu6n duge liét ké trong bang 1, cdc tac dung khong mong 

muon it gap (20,1% dén < 1%) sau day da duoc bdo cdo voi tan suat tuong ty nhu gia duge 
trong cdc nghién ctru cd déi chimg trén viém mii di (mg theo mua (SAR) véi liéu tir 20 dén 240 

mg hai lan mét ngay va cting di duoc bao cdo hiém gap trong qua trinh theo déi sau khi dua 

thudc ra thi truéng: 

Hé than kinh trung uong va ngoai bién: Mat ngu, chong mat 

Tiéu hda: Tiéu chay, kho tiéu, dau bung, day hoi, nén mia 

H6 hap: Chay mau cam, kich img cé hong 

Chuyén héa va dinh duéng: Khat nude 

Tam than: Tang cém gidc thém an, lo lang, b6n chén, réi loan gidc ngii hoac do gidc 

Hé than kinh tw chi: Khé miéng, khé niém mac 

Da va phan phu: Netra, phat ban, néi may day 

Tiét niéu: Tiéu nhiéu lan 

Hé tim mach: Nhip tim nhanh, hdi hop danh trong ngue 

Bénh nhiém tring: Nhiém virus 

Thi giac: Nhin mo 

Thinh gidc va tién dinh: Dau tai 

Toan than: Hiém gap cdc trong hop phat ban, may day, ngtra va phan tmg qué man véi biéu 

hién nhu pht mach, ttre nguc, kho thé, boc hoa va soc phan vé toan than. 

Két qua xét nghiém bat thuong: Huyét hoc, héa sinh lam sang va cdc dit liéu dinh hrong 

khac 

Trong tat ca cdc nghién ctru, tan sudt va mite d6 bat thuong trong xét nghiém déu tuong tu nhau 

gitra fexofenadine hydrochloride va gia duge. 

Tac dung khéng mong muén sau khi thuéc lwu hanh trén thi truvdng 

Trong qué trinh giam sat sau kchi thuéc uu hanh trén thi trudng tai Hoa Ky, mét trudng hop suy 

tim sung huyét di duoc bdo cdo. Ngoai ra, mét truong hop rung nhi da duge ghi nhan trong cac
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lam sang. Tuy nohién, méi quan hé nhan qua truc tiép gitta fexofenadine 

ile va cdc bién cé nay chwa duge xdc dinh r6 rang. 

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi 

Triéu ching: Chong mat, budn ng, mét mdi va khé miéng da duge bao cao khi dung qua liéu 

fexofenadine hydrochloride. Liéu don lén dén 800 mg va liéu lén dén 690 mg hai lan méi ngay 

trong mét thang hodc 240 mg mot lan méi ngay trong mot nam da duge dung cho nhimg ngudi 

khoe manh ma khong phat trién cdc phan tmg cé hai dang ké vé mat lam sang so voi gid duge. 
Liéu téi da duoc dung nap cia fexofenadine hydrochloride chua duge thiét lap. 

Xu tri: Khong co thudc giai doc dac higu. Su dung cac bign phap thong thuéng (nhu gay nén, 

ra da day) dé loai bé phan thuédc con chua duge hap thu 6 ébng tiéu héa. Diéu tri hé tro va diéu 

tri trigu ching. Tham phan mau khéng loai bé duge fexofenadine. 

12. BAC TINH DUOC LUC HOC 

Nh6ém duge ly: Thudc khang histamin toan than (R: Hé hé hap), ma ATC: RO6AX26. 

Fexofenadine hydrochloride doe chimg minh cé kha nang we ché tac dung qua trung gian thu 

thé H1 cia histamin duoc tiém vao trong viéc tao ra cdc nét san va man trén da theo cach phy 

thudc vao liéu luong, véi liéu t6i thiéu cé hiéu qua la 40 mg hai lan mdi ngay. Ca liéu hai liéu 
60 mg va 180 mg hai lan mdi ngay déu lam gidm dang ké kha nang histamin gay ra cdc nét san 

va man, voi tac dung xuat hién trong vong 2 gid sau khi udng thudc va kéo dai ft nhat 12 gid. 

Diéu tri trong 7 ngay khéng cho thay sw suy gidm hiéu qua. 

GO ngudi cao tudi, mite d6 tre ché may day do histamin tuong ty nhu 6 ngudi tré tudi. Khong cd 
bang ching vé kha nang dung nap nhiing tac dung nay sau 28 ngay ding thudc. Ty 1é tre ché 

dign tich noi man va may day dat mire téi da, mac du nong d6 fexofenadine trong huyét tuong 
tiép tue tang vuot qua 200 ng/mL. Cac nghién ctu vé méi lién hé néng dé fexofenadine trong 

huyét tuong voi tre ché may day do histamin van chwa dua ra két ludn 16 rang. 

13. BAC TINH DUQC DONG HOC 

Fexofenadine hydrochloride duoc hap thu nhanh sau khi uéng. Duge déng hoe liéu don va da 

liéu cla fexofenadine hydrochloride cé tinh tuyén tinh trong khoang liéu uéng hang ngay tir 20 

mg dén 120 mg hai lan mdi ngay. Sau khi uéng mét liéu don gém hai vién 60 mg cho nhiing 

ngwoi tinh nguyén nam khoe manh, Tmax dat duge sau khoang 2,6 gio. Sau khi udng mot liéu 

don gém vién 60 mg, 120 mg va 180 mg cho nhiing ngudi tinh nguyén nam khoe manh, nong 

dé t6i da trung binh trong huyét tuong lan luot la 142, 289 va 494 ng/mL. 

Sau khi ding nhiéu liéu, fexofenadine cd thoi gian ban thai biéu kién tir 11 dén 16 gio. 

Céc théng sé duge déng hoc & trang thai én dinh sau khi ding liéu 60 mg 2 lan mdi ngay bao 

gém: AUCss (0-12h) = 1367 ng/mL h, Cmax = 299 ng/mL, Cmin = 29 ng/mL, tmax = | h. 

Duce déng hoc cla fexofenadine hydrochloride & bénh nhan viém mii di tng theo mua va bénh 

nhan ndi may day ty phat man tinh tyong ty nhu 6 nhimg déi twong khée manh. Néng dé dinh 

fexofenadine trong huyét 6 thanh thiéu nién (12-16 tudi) va ngudi ln tuong duong nhau. 

Hap thu: 

Sinh kha dung tuyét d6i cla fexofenadine chua duoc xde dinh chinh x4c nhung duoc uée tinh 

vao khoang 33%. Cac dang bao ché vién nang va vién nén 60 mg duoc coi la cd sinh kha dung 

tuong duong nhung dang vién nén chiu anh huong cua thie an nhiéu hon. AUC va Cmax cla
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&\ vién nén 60 mg khi cd thite an (khi no) giam xudng cdn 76% (83% d6i voi vién nang) 

39% déi voi vién nang) so voi gid tri khi déi. AUC va Cmax cla vién nén 120 mg khi 

a hé thing van m chiyén p- -alycoprotein trong biéu mé rudt, lam giam ca qua trinh hap thu 

fexofenadine, gidi thich cho tinh kha dung sinh hoe thap, cfing nhw bai tiét thude da hap thu tro 

lai duong tiéu hoa. Do khoang 80% liéu ding qua duéng udng duge tim thay trong phan, chu 

yéu la duéi dang thuédc chwa chuyén héa, thay vi 67% (100%-33%), sw chénh léch nay duge cho 
la phan anh qua trinh bai tiét fexofenadin tir tuan hoan toan than vao long éng tiéu hoa. 

Phan bé: 
Fexofenadin lién két 60% dén 80% vi protein huyét trong, bao g6m albumin huyét thanh va 
a-acid glycoprotein. Su lién két voi protein giam xudng con 56-68% 6 bénh nhan suy than va 

56-75% va 6 bénh nhan suy gan. 

Chuyén héa: 

Chuyén héa fexofenadine kh6ng dang ké. Methyl ester ctia fexofenadine (3,6% liéu ding) va 

MDL 4829 (1,5% liéu) la nhiing chat chuyén héa tiém nang duy nhat ctia fexofenadine duoc 

phat hién. 

Thai trie: 

Sau khi uéng mét liéu don 60 mg, 80% va 11% téng liéu [14C] fexofenadine hydrochloride 

duoc tim thay trong phan va nuée tiéu. Cac con dudng dao thai chinh cla fexofenadine 1a mat 

va than. Qua trinh bai tiét fexofenadin qua phan bao gém su bai tiét qua mat va bai tiét dudng 

tiéu héa cing nhu mét phan thuéc khéng duge hap thy. Tuy nhién, mirc dé déng gép cua ting 

co ché van chua duge xdc dinh. 

Duoc déng hoc 6 nhém bénh nhan dac biét: 

Duoc déng hoc trén céc nhém bénh nhan dac biét duge xdc dinh sau khi dung mét liéu udng 

don 80 mg fexofenadine hydrochloride. Két qua dugc déng hoc duge so sanh véi nhting ngudi 

khde manh trong mt nghién ctu riéng biét co thiét ké tuong tu. 

Mac di can nang ctia cdc déi tuong tham gia gitta cdc nghién ctu tuong déi déng déu, nhung 

nhém bénh nhan thuéc nhém bénh nhan dac biét cd dé tudi cao hon so voi nhom tinh nguyén 

vién tré, khde manh. Do 46, tac déng ctia tudi tac cd thé 1a yéu t6 gay nhiéu déi voi sy khac biét 
vé duge déng hoc duoc quan sat thay. 

Khong c6 sw khée biét cé ¥ nghia théng ké vé hiéu qua diéu tri gitta cdc nhém duge phan theo 

tudi, gidi tink hodc chimg toc. 
Nguoi cao tudi 

Duge d6éng hoc cua fexofenadine 6 nhting nguéi cao tudi khée manh (>65 tudi, n = 20) co su 

khac biét so véi ngudi tré khoe manh sau khi uéng mot liéu don 80 mg fexofenadine 

hydrochloride. Cu thé: AUC trung binh cao hon 63% (gia tri déi ching = 1788 ng/mL.h), d6 

thanh thai qua duong uéng thap hon 30% (gid tri déi chimg = 48 L/h), dé thanh thai qua than 

thap hon 24% (gia tri déi chimg = 3,6 L/h), Cmax cao hon 68% (gid tri ddi chimg = 248,7 
ng/mL) va thoi gian ban thai dai hon 10% (15,2 h) 

Gidi tinh 

Gia tri AUC va Cmax 6 trang thai én dinh & déi tuwong nt (n=20) cao hon lan luot 33% va 46% 

so voi & nam gidi (n = 20). D6 thanh thai qua than tuong duong gitta 2 nhém. Khéng cé dau 

hiéu nao cho thay cé su khac biét vé tinh an toan hodc hiéu qua. 

Cho con bu 
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4 cé nghién ctu day du va cé kiém soat tét nao & phy nit trong thdi ky cho con ba. Tuy 

Hil|terfenadin duge dung cho cdc ba me dang cho con bu, fexofenadine duge phat hién 

4ng di vao stta me. Do dé, fexofenadine hydrochloride khéng duge khuyén cdo ding 

tt dang cho con bu. 

dén nang, n=5), khong khac biét dang ké so véi nhiing nguoi khoe manh. Viéc thiéu hiéu qua 
c6 thé duoc giai thich boi thy té la khOng cé bénh nhan nao trong s6 nhiing bénh nhan duge 

nghién cttu bi tac mat hoan toan, vi bai tiét mat 14 mOt trong nhfmg con dudng dao thai chinh 
cua fexofenadine. 

Suy than 

Sau mét liéu uéng don 80 mg, 46 thanh thai than giam xudng con 68%, 15% va 3% so véi gid 
tri d6i chimg (3,63 L/h) 6 nhitng bénh nhén suy giam chire nang than tir nhe dén trung binh (46 
thanh thai creatinin 41-80 mL/phut; n= 9), suy gidm chire nang than ti trung binh dén nang (dé 

thanh thai creatinin 11-40 mL/phiit; n = 10) va bénh nhan chay than nhan tao (d6 thanh thai 

creatinin < 10ml/phit; n=10). AUCo. © va Cmax tuong tng tang lan luot 1a 80%, 154% va 88% 

(gid tri déi chitng = 1788,1 ng/mL h) va ting lan luogt 14 58%, 78% va 54% (gia tri déi ching = 
248,7 ng/mL). Thoi gian ban thai (ti/2) tang tr 13,7 gid lén 22,8, 24,8 va 18,9 gid. Dua trén su 

gia tang sinh kha dung va thoi gian ban huy nay, ligu khoi dau khuyén cdo 1a 60 mg/lan/ngay 

cho bénh nhan suy giam chite nang than. 

14. QUY CACH DONG GOI 

— Hp 3 vi Alu/Alu x 10 vién, kém to huéng dan sir dung. 
— Hép 6 vi Alu/Alu x 10 vién, kém ta hudng dn str dung. 
— Hép 10 vi Alu/Alu x 10 vién, kém to hudng dan sir dung. 

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

Diéu kién bao quan: Dé 6 noi khé rao, tranh anh sang, nhiét dd khéng qua 30 °C. 

Han dig: 24 thang ké tir ngay san xuat 

Tiéu chudn chat luong: DDVN 

16. TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC 

Céng ty TNHH MTV Duge pham LA TERRE FRANCE 

L6 B3-1, géc dudng D4-N1, khu céng nghigp Huu Thanh, Xa Huu Thanh, Huyén Duc Hoa, 

Tinh Long An, Viét Nam.


