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EXOCET®

Hén dich udng Fexofenadin hydroclorid 0,6% (w/v)
Dé xa tam tay tré em. Poc ky huéng dan sir dung trude khi ding.

1. Tén thudc: Exocet®

2. Thanh phan: M&i lo hén dich uéng c6 chta:

- Thanh phan hoat chdt: Fexofenadin hydroclorid 0,6% (w/v)

- Thanh phan td dwgc: Sucrose, dung dich sorbitol (70%), glycerin, methylparaben,
propylparaben, gom xanthan, natri saccharin, natri citrat, acid citric monohydrat, silica khan
dang keo, simeticon, huong vi xoai (dang 1ong), nudc tinh khiét (vira du).

3. Dang bao ché: Hon dich ubng
- M6 ta san pham: Hon dich udng dong nhit, sét, khéng mau véi huong vi xoai va khong cé
tap nhin thiy duoc.

4. Chi dinh
Thuodc duge chi dinh dé lam giam cac triéu chimg lién quan dén may day vo cin man tinh &
tré em trén 6 théng tudi va viém mii dj ung theo mua & tré em trén 2 tudi.

5. Li¢u ding, cich ding

- Viém miii di ing theo mua:

Tré em tlr 2 dén 11 tudi: lidu khuyén cdo 1a 30 mg (5 ml hdn dich udng) x 2 lan/ngay.

Tré em tir 12 tudi tré 1én va nguoi 16n: lidu khuyen cdo 12 60 mg (10 ml hdn dich uong) X2
lanf’ngay hodic 120 mg (20 ml hdn dich udng) hodc 180 mg (30 ml hdn dich uéng) x 1
lAn/ngay.

- May day v6 can man tinh:

Tré em tir 6 thang tudi dén 2 tudi: lidu khuyén cdo 1a 15 mg (2,5 ml hdn dich udng) x 2
lan/ngay.

Tré em tir 2 dén 11 tudi: lidu khuyén cdo 1 30 mg (5 ml hdn dich ubng) x 2 lan/ngay.

Tré em tir 12 tudi tré 1én va ngudi 16n: lidu khuyén cdo 1a 180 mg (30 ml hdn dich uéng) x 1
lan/ngay.

Céac dbi tuong dic biét: khong cén didu chinh lidu dung & ngudi cao tudi hodic bénh nhan bi
suy giam chirc ndng gan ho#c than.

Duong dung: Thude ding dudng udng.

LAC KY LQ THUOC TRUGC KHI DUNG.

Str dung cbc dong ¢6 chia vach trong hop thube dé 1dy luong thude nhr lidu khuyén céo.
Thubc c6 thé dung cung hodc khong cung véi thire an. Khong uéng thube cling véi nude hoa
qua (nhu budi, cam va tdo).

Néu bénh nhan quén ubng mdt lidu thude, thi nén udng lidu thudc da quén ngay khi nh¢ ra.
Néu gén t6i thoi gian ubng lidu tiép theo, hdy bo qua lidu quén ding, va ubng liéu tip theo
nhu binh thuong. Khong udng cung luc 2 lidu.

Khong c6 yéu cau gi dic biét vé vide xtr 1y thude sau khi sir dung.
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6. Chong chi dinh
Bénh nhan man cam véi fexofenadin, terfenadin hodc véi bat ky thanh phén ta dugc nao cua
thude.

7. Canh bio va thin trong khi ding thuéc

Khéng cin diéu chinh lidu ding & ngudi cao tudi hodc bénh nhan bi suy giam chirc ndng gan
hodc than.

D¢ an toan va hiéu qua cua fexofenadin hydroclorid d6i v&i bénh may day v cdn man tinh &
tré em dudi 6 thang tudi va viém miii di ing theo mua & tré em dudi 2 tudi chua duge thiét
lap.

Thude ¢6 chira ta dugc sucrose: bénh nhan ¢6 cac van dé di truyén hiém gap vé khéng dung
nap fructose, kém hép thu glucose-galactose hodc thiéu hut sucrase-isomaltase khong nén
dung thubc nay.

8. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bu

Kha néng sinh san

Trén cac nghién ctru sinh san & chudt, giam cén ning va ty 1é séng cua chudt con did duoce
quan sat khi dung terfenadin dudng ubng véi lidu > 150 mg/kg, din dén gia tri AUC
fexofenadin twong ting gap khoang 3 14n so véi lidu ubng diéu tri duoc khuyén céo & ngudi
(dya trén liéu fexofenadin hydroclorid 60 mg x 2 1dn/ngay).

Phu nir ¢ thai

Dédc tinh sinh san cua fexofenadin & dong vét dugc danh gia qua viée st dung terfenadm
Khéng c6 dit ligu vé kha ning gdy qual thai dugc quan sét thay trong cac nghién ctru vé sinh
san ¢ dong vat (chudt va tho), khi ubng lidu terfenadin 1én dén 300 mg/kg/ngdy trong sudt
qud trinh hinh thanh co quan ciia bao thai, cao hon twong tng gép 4 va 32 ln lidu
fexofenadin, so véi mirc du doan trong stt dung 1am sang. Giam cén ning va ty 1é séng cua
chudt con da xdy ra khi ding terfenadin dudng udng véi liéu > 150 mg/kg/ngay trong subt
thoi ky mang thai va cho bu.

Khéng c¢6 nghién ciru & phu nit c¢6 thai vé viéc sir dung don 1& fexofenadin hoic théng qua
vige str dung terfenadin. Do dé, chi ding thudc cho phu nit ¢6 thai néu loi ich diéu tri cho
nguoi me vuot trdi so vai nguy co xdy ra cho thai nhi.

Phu nit cho con bu

Khong khuyen cdo str dung fexofenadin cho phu nit cho con b, trir trudng hop ¢6 chi dinh
ctia bac si ring loi 1ch diéu tri cho ngudi me vuot trdi so voi nguy co xdy ra cho tré bu me.
Khong c6 dit ligu vé ndng d¢ thude trong sita me sau khi dung fexofenadin. Tuy nhién, khi sir
dung terfenadin cho phu nir cho con bu, fexofenadin dugc phét hién ¢é di vao sita me.

9. Anh huwéng 1én kha ning l4i xe, vin hinh may méc
Tuy fexofenadin it gdy budn nga, nhung vin can than trong khi 1i xe hodc diéu khién may
moc doi hoi phai tinh tdo.

10. Twong tdc, twong ky ciia thude
. Twong tac:
Fexofenadin khong chuyén hoa dang ké qua gan, do d6 fexofenadin khong c6 kha ning tuong
tac véi cée thude c6 chuyén hoa qua gan.
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Duoc dong hoc cua fexofenadin hydroclorid va pseudoephedrin khong bi thay dbi khi diung
ddng thoi ca hai thude.

Diing ddng thoi fexofenadin véi erythromycin hozc ketoconazol 1am tang gip 2 - 3 1dn ndng
d fexofenadin trong huyét twong. Nhitng thay ddi nay khéng kém theo cac anh huéng trén
khoang QT va khéng lam ting bét ky cac tac dung khong mong mudn nao so véi khi dung
thuéc don 1é. Fexofenadin khong anh huéng dén duoc dong hoc cua erythromycin hoic
ketoconazol.

Céc nghién ciru trén dong vat dd quan sat thiy ting ndng do fexofenadin trong huyét tuong
sau khi dung dong thoi véi erythromycin hodc ketoconazol 14 do tang hip thu & dudng tiéu
héa va dong thoi giam thai trir & mét hodc dudng tiéu héa.

Khong quan sat thdy co tuong tac gitta fexofenadin va omeprazol. Tuy nhién, st dung céc
thude khang acid c6 chira gel nhdm va magnesi hydroxid 15 phut trude khi dung fexofenadin
hydroclorid lam giam sinh kha dung, 12 do giam lién két & duong tiéu héa. Khuyén cdo ding
fexofenadin hydroclorid va céc thudc khang acid c6 chtta nhém va magnesi hydroxid cach
nhau 2 gio.

Nuée hoa qua nhu budi, cam va tdo c6 thé lam giam sinh kha dung ciia fexofenadin.

. Tuong ky: do khdng c6 cac nghién ctru v tinh tuong ky cua thude, khong trén 1an
thube nay véi cac thude khac.

11. T4c dung khéng mong muén
Tan sudt gap cdc téc dung khéng mong muén duge phan loai nhu sau: rit thuong gap (ADR
> 1/10); thudng gip (1/100 < ADR < 1/10); it gip (1/1.000 < ADR < 1/100); hiém gap
(1/10.000 < ADR < 1/1.000); rat hiém gap (ADR < 1/10.000) va chua 15 (chua thé udc tinh
tir dit lidu sén c6).
Trong mdi nhém tan suét, cac tac dung khong mong muén dugc trinh bay theo thit ty muc do
nghiém trong giam dan.
Trong céc thu nghiém 14m sang c6 dbi chimg & tré em tir 6 tudi dén 11 tudi, phan mg c6 hai
duge béo cdo 1a thuong gip nhét va dugc coi 1a it nhét ¢6 thé lién quan dén fexofenadin
hydroclorid Ia dau dau. Ty 1& dau dau trong dit ligu gop tir céc thir nghiém 14m sang trén bénh
nhén ding fexofenadin hydroclorid liéu 30 mg (673 tré em) va trén bénh nhan dung gia duge
(700 tré em) 1a 1,0%. Khong c6 dit liéu an toan trén 1dm sing & tré em duoc didu tri bfing
fexofenadin hydroclorid trong thoi gian dai hon hai tudn.
Trong céc thir nghiém 14m sang c6 dbi chimg & 845 tré em tir 6 thang dén 5 tudi bi viém mii
di tmg, 415 tré em dugc dung lidu 15 mg hoic 30 mg fexofenadin hydroclorid (thanh phan
trong vién nang dugc phén tdn 1én phuong tién dua lidu) va 430 tré em duoc dung gia dugec.
Khong ghi nhan tac dung khong mong muén nao & tré em duoc didu trj véi fexofenadin va dir
liéu tac dung khéng mong mudn 1a twong ty nhu & tré em 16m hon va nguoi 16n.
Céc tac dung khong mong mudn sau ddy da duge bao cdo trong cac thir nghiém lam sang &
ngudi 16m, véi ty 1€ twong tu nhu déi véi gia duge:
Réi logn hé than kinh:
Thuong gip: dau dau, budn ngu, chéng mat.
Réi loan ¢ mdit:
Chua rd: Nhin mo.
Réi logn tiéu héa:
Thuong gap: budn ndn.
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Réi loan toan thén va tai vi tri diing thudc:

ft gap: mét moi.

Céc tac dung khong mong mudn sau ddy da duoc béo cédo & nguoi 16n trong qua trinh gidm
sat sau khi luu hanh thudc trén thi trudng. Tan sudt cla céc tac dung khdng mong mudn nay
1a chua rd (chua thé uéce tinh tir dit liéu sin c6):

R6i logn hé thdng mién dich: phan tmg qua min véi céc bidu hién nhu phit mach, tic ngue,
kh¢ tha, do btrng mat va phan vé toan théan.

Réi loan tam than: mét ngy, lo ling, r6i loan gidc ngt hogic ¢ mong/mo qua muic (¢ mong).
Réi logn 6 tim: nhip tim nhanh, danh tréng ngue.

Réi loan tiéu héa: tidu chay.

Réi loan da va mé dudi da: phét ban, may day, ngtra.

12. Qua liéu va cdch xir tri

Triéu chimg

Khong c6 kinh nghiém 1am sang vé qué lidu fexofenadin. Lidu don ti da duogc tién hanh
trong céc thir nghiém 14m sang 1a 800 mg & 6 dbi twong khoe manh. Trong mot nghzen ctru da
lidu, cac lidu 690 mg mdi 12 gi& mot 14n trong 28,5 ngay duge dung cho 3 dbi twong khoe
manh, va trong mot nghién ctru khac cho 40 déi tuong dung liéu 400 mg mdi 12 gid mot lan
trong 6,5 ngay. Khong c6 phan tmg ¢6 hai ndo dang ké trén 1am sang duoc bao cédo trong céc
nghién ctru nay.

X tri

Trong trudng hop qué lidu, phai st dung cdc bién phép tiéu chuin dé loai bé phan thube chua
duoc hdp thu ra khéi co thé. Khuyén co diéu trj triéu chiing va diéu tri hd tro. Thdm tach
mau khong phai 1a mot phuong phap hiéu qua dé loai bo fexofenadin khoi huyét tuong.

13. Dic tinh dwoe lwe hge

Nhém duge ly: Thude khang histamin thé hé 2, déi khang thu thé H;. Ma ATC: RO6AX26

Co ché téc dung

Fexofenadin hydroclorid 14 thuc khang H; khéng gdy budn ngu. Fexofenadin 1a mot chét

chuyén hoa c6 hoat tinh duoc ly cta terfenadin.

Tac dyng khang histamin cta fexofenadin da duge chimg minh trong céc nghién ctu trén

ddng vat ca in vitro va in vivo. Dung fexofenadin dudng udng cho chudt lang, chi ra ring

fexofenadin khéng véi céc dat may day trén da do histamin gdy ra phu thudc vao lidu dung.

Fexofenadin va terfenadin khang tac dung co bép ctia histamin trong hdi trang & chudt lang

trén in vitro. Trong mo hinh nay, fexofenadin cho thiy 12 mot chit c6 tac dung khang

histamin chon loc hon terfenadin.

Fexofenadin tic ché co thét phé quan do khéng nguyén gdy ra nhay cam & chudt lang, va &

liéu cao (> 100 14n so véi lidu can thiét cho hoat tinh khéng histamin), rc ché giai phéng

histamin tlr cc t& bao mast trong phiic mac cia chudt. Thi nghiém trén dong vét, khong quan

sat thay tac dung khang cholinergic hoc trc ché thu thé alpha-1- -adrenergic. Cac nghién ciru

vé su phan bd mé duge danh ddu phong xa trén chudt chi ra ring fexofenadin khong di qua

dugc hang rao mau néo.

Fexofenadin khong lién quan dén cac bét thudng trén dién tim db (ECG). Cac nghién ctru da

chi ra ring fexofenadin khéng anh hudng dén di¢n thé hoat dong hodc céc kénh ion (IK, ICa,

INa) trong cé té bao ctia chudt lang hodc chudt so sinh. Fexofenadin c¢é hiéu luc thz?ip hon 583
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14n so v6i terfenadin trong viéc e ché kénh kali lién quan dén su tai cuc t& bao co tim. Ngoai
ra, lidu fexofenadin cao hon 10 l1in so véi liéu terfenadin ma gay kéo dai khoang QT, thi
khong gay kéo dai khoang QT. & tho duge gdy mé va & cho con tinh téo.

Céc thir nghiém ldm sang

Mot nghién ctru vé lidu cép tinh leo thang da chimg minh téc dung khang histamin & lidu tir
40 mg dén 800 mg, gitp e ché ndi dat may day trén da va gidin mach, véi su (e ché tbi da
dat & muec lidu 130 mg. M6t nghién ctru vé lidu 1ap lai leo thang da chirmg minh lam ting su
tic ché glan mach da véi 2 1an ding mdi ngay, lidu tir 20 mg dén 690 mg. Trong ca nghién
ctru lidu cép tinh va lidu Iap lai, tac dung khang histamin dugc quan sét thiy trong vong mot
gid, dat hiéu qua t6i da trong vong 2 - 4 gid va kéo dai t6i thiéu 12 gio. Khong c6 dir liéu vé
su duy tri nhitng tdc dung nay sau 28 ngay ding thude.

Trong céc nghién ctru vé cac liéu khéc nhau, fexofenadin hydroclorid d& dugc chirng minh 1
lam giam céc triéu chimg cta viém miii di ng theo mua, lam giam dang ké téng diém sb cac
tri¢u chimg (cong céc diém sb cua timg tri¢u chitng hét hoi, sé mili, ngtra miii-hdu-hong, mét
do-ngira-chay nudc mét) véi liéu tir 40 mg dén 240 mg x 2 lAn/ngay. Trong mét nghién ctu
mu doi c6 ddi chung gia duoc trén 208 bénh nhén bi may day vO6 cin man tinh, lidu
fexofenadin hydroclortd 180 mg va 240 mg x 1 lan/ngay trong 6 tuan cho thiy lam giam dang
ké tong diém sb cac triéu chimg (s6 luong cdc dat may day va triéu chirng ngira).

Trong mdt nghién ctru mi d6i ¢6 dbi chimg gia duoc trén 821 bénh nhéan bi viém mili di img
theo mua, liéu fexofenadin hydroclorid 120 mg va 180 mg x 1 l4n/ngay cho thdy c6 hiéu qua
vuot trdi hon dang ké so véi nhém gla dugc trong v1ec lam giam céc triéu chu’ng cua viém
miii di ing theo mua sau 24 gid, bao gdm hit hoi, sb miii, ngtra miii- hau hong, mét dé-ngtra-
chay nuéc mit va nghet miii. Khéng ¢ su khac biét ¢6 y nghia vé hiéu qua gifta 2 liéu
fexofenadin, tuy nhién, liéu 180 mg c6 thé giam tong diém céc tridu chirng nhiéu hon.

Ty 1& budn nga trong cdc thir nghiém 14m sang c6 déi chiung & bénh nhén viém miii di ¢mg
theo mua dugc diéu tri bing fexofenadin thi tuong tu v6i nhém gia dugc. Su thay déi liéu
ding khong lién quan dén sy tang con budn ngu.

Anh huéng ciia fexofenadin trén khoang QT di duoc tién hanh trong nhiéu nghién cttu véi
lidu 1én dén 800 mg/ngay. Khong ghi nhén sy khéc biét dang ké vé khoang QT. gifta nhom
bénh nhén ding fexofenadin va nhém gia duoc. Tucmg tw, khong ghi nhén su khac biét déng
ké khi thay d6i lidu lién quan dén cac théng s6 dién tdim dd khac & bénh nhan dung
fexofenadin va nhom gia dugc.

Ngoai ra, khong ghi nhén sy thay dbi dang ké vé khoang QT & cc nghién ciru dai han trén
nhiing nguoi khoe manh dung fexofenadin hydroclorid 60 mg x 2 lanfngay trong 6 thang va
240 mg x 1 1an/ngay trong 12 thang, khi so sanh véi nhém gia duoe.

14. Dic tinh duwge djng hoc

Hép thu

Fexofenadin hydroclorxd duoc hap thu nhanh vao co thé sau khi uong, V&1 Tmax 18 khoang 1 -
3 gi¢ sau khi uéng. Sau khi dung mot lidu don 60 mg dudng udng cho ngudi tinh nguyén
khoe manh, fexofenadin hydroclorid dugc hip thu nhanh chéong véi Cmax trung binh 1a 209
ng/ml. Sau khi uéng cac lidu don 120 mg va 180 mg fexofenadin hydroclorid, gi4 tri Cmax
trung binh tuong g la khoang 427 ng/ml va 494 ng/ml.
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Sinh kha dung tuyét ddi khi ding fexofenadin hydroclorid dugc wéc tinh 1a 33%. Dung clng
v6i thie dn khong c6 anh hudng déng ké vé mit 1am sang ddi véi su hép thu cia fexofenadin
hydroclorid.

Duge dong hoc ctia fexofenadin don liéu va da lidu thi tuyén tinh véi lidu ubng 1én dén 120
mg dung 2 1an m3i ngay. Liéu 240 mg dung 2 14n méi ngdy lam ting nhe (8,8%) gia tri on
dinh cua dién tich duéi dudng cong, didu nay cho thdy duge dong hoc cua fexofenadin trén
thue té thi tuyén tinh véi lidu hang ngay tir 40 mg dén 240 mg.

Phén b

Fexofenadin lién két 60% dén 70% véi protein huyét twong.

Chuyén héa va thai trir

Fexofenadin trai qua sy chuyén héa khong déng ké. Sau khi ubng mot lidu don 60 mg dugc
danh ddu phéng xa, khoang 80% tong liéu ['*C]-fexofenadin duoc thai trir qua phén va 11%
tong lidu duge thai trir qua nude tiéu.

Noéng d6 fexofenadin trong huyét twong giam theo ham sé mii v6i thoi gian ban thai trung
binh khoang tir 14 dén 15 gid sau khi ding da lidu.

Trén cic dbi twong khéc

Dugc dong hoc ctia fexofenadin & bénh nhén viém mii dj (ng theo mua va may day man tinh
tuong tu nhu & ngudi khoe manh.

Céc nghién ctru chi ra ring nir gi6i c() thé ¢6 ndng do thude trong huyét tuong cao hon nam
gidi, tuy nhién, khong ¢6 bao cdo vé su khac biét trong hiéu qua hodc tin suét cac tac dung
khéng mong mudn.

Bénh nhén cao tudi, bénh nhan suy gan va bénh nhéan bi bénh tim tiép Xte véi fexofenadin
boi viéc ding terfenadin cho thay khong c6 su khac biét ¢6 )’/ nghia vé céc théng sé duoc
dong hoc cta fexofenadin so v6i ngudi khoe manh. Mac dit ndng do dinh trong huyét twong
va thoi gian ban thai tang 14n luot 13 68% va 15% & bénh nhan cao tudi, va 54% va 19% &
bénh nhén bi bénh than, bat ké & mic do bénh nao, thi cac thong sb nay déu nim or khoang
nong do huyét twong c6 thé dung nap duoc trong céc thir nghiém khac nhau & lidu ngan han.
Dugc dong hoc cua fexofenadin ¢ tré em va ngudi 16n 14 tuong tu nhau, bao g0m Tinax, dO
thanh thai (hiéu chinh theo dién tich bé mit co thé), ti2 va thé tich phén bd, vi fexofenadin
trai qua su chuyén hoa khéong déng ké, véi 80% liéu dung dugc thai trir qua phanpp dudi
dang khong bién ddi. Ngugc lai, céc chat dbi khang thy thé H; khéc bi chuyen héa nhidu qua
hé thng cytochrom P450 & gan, thuong c6 thoi gian ban thai & tré em ngén hon so vé6i &
nguoi 1on.

O tré em, cac nghlen ctru chi ra rang 30 hodc 60 mg fexofenadin c6 thé trc ché hoat dong cua
histamin bao gém ca cac dat may day va gidn mach trong vong 1 dén 2 gid, véi ca hai lidu
déu tao ra sy trc ché t01 da trung binh tuong tu nhau.

Liéu 5 ml hdn dich ubng (chira 30 mg fexofenadin hydroclorld) thi twrong duong sinh hoc vou
lidu vién nén 30 mg fexofenadin hydroclorid. Sau khi udng liéu 30 mg hén dich ubng
fexofenadin hydroclorid & ngudi 16n khée manh, Crax trung binh 1a 118,0 ng/ml va dat duoc
sau khoang 1 gio.

15. Quy cach déng goi
Hop 1 1o chira 50 ml hdn dich ubng.

16. Piéu kién bio quén
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Béo quan thubc & nhiét do dudi 30°C.

17. Han dung
24 thang ké tir ngay san xuit. Sau khi mé nip, chi ding thudc trong vong 14 ngay.

18. Tiéu chuin chit lwgng
Nha san xuét.

19. Tén, dia chi ciia co s& san xuit thude
Delta Pharma Limited
Tarakandi, Pakundia, Kishoreganj, Bangladesh.
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