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1. Tên thuốc: FASTDINE 
2. Thành phân: Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Fexofenadin hydroclorid..................... 180 mg 

Tá dược vừa đủ..................... co 1 viên 

(Tá dược gồm: Microcrystalline cellulose, erospovidon, eopovidon, mà 

talc, opadry while). 

3. Dạng bào chế: Viên nén bao phim. 

4. Đặc tính được lực học, dược động học 
- Dược lực học 

Fexofenadin là thuốc kháng histamin thế hệ hai, có tác dụng đối kháng đặc hiệu và chọn 

lọc trên thụ thể H; ngoại vi. Thuốc là một chất chuyên hóa có hoạt tính của terfenadin, 

cũng cạnh tranh với các thụ thể Hị ở đường tiêu hóa, mạch máu và đường hô hấp, nhưng 

không còn độc tính đối với tìm do không ức chế kênh kali liên quan đến sự tái cực tế bào 

cơ tim. Fexofenadin không có tác dụng đáng kể đối kháng acetylcholin, đôi kháng 

dopamin và không có tác dụng ức chế thụ thể alphai hoặc beta- adrenergic. Ở liều điều trị, 

thuốc không gây buồn ngủ hay ảnh hưởng đến thần kinh trung ương. Thuốc có tác dụng 

nhanh và kéo dài do thuốc gắn chậm vào thụ thể Hị, tạo thành phức hợp bền vững và tách 

ra chậm. 

- Được động học 

+ Hấp fhu: Thuốc hấp thu tốt khi dùng đường uống và bắt đầu phát huy tác dụng sau khi 

uống 60 phút. Nông độ đỉnh trong máu đạt được sau 2 - 3 giờ. Thức an giàu chất béo làm 

giảm nồng độ đỉnh trong huyết tương khoảng 17% và kéo đài thời gian đạt nông độ đỉnh 

của thuốc (đến khoảng 4 giờ). Tác dụng kháng histamin kéo đài hơn 12 giờ. 

+ Phân bố: Tỷ lệ liên kết với protein huyết tương của thuốc là 60 - 70%,eh ⁄êu với 

albumin và alphai - acid glyeoprotein. Thẻ tích phân bố là 5,4 - 5,8 lít/kg. Không rõ thuốc 

có qua nhau thai hoặc bài tiết vào sữa mẹ hay không, nhưng khi dùng terfenadin đã phát 

hiện được fexofenadin là chất chuyển hóa của terfenadin trong sữa mẹ. Iexofenadin không 

qua hàng rào máu - não. 

b3 Chuyên hóa: Xâp xỉ 5% liều dùng của thuốc được chuyển hóa. Khoảng 0,5 - 1,5% được 

chuyển hóa ở gan nhờ hệ thống enzym cytochrom Paso thành chất không có hoạt tính. 

3,5% được chuyển hóa thành dẫn chât methyl este, chủ yêu nhờ hệ vi khuẩn ruột. 

+ Thải irừ: Thời gian bán thải của fexofenadin khoảng 14,4 giờ, kéo đài hơn (31 - 72%) ở 

người suy thận. Thuốc thải trừ chủ yếu qua phân (xấp xỉ 80%) và nước tiêu (11 - 12%) 

dưới dạng không dỗi. 
Ẫ “. học ở người suy thận: 

Cl„ 41 - 80ml/phút: nông dộ đỉnh cao hơn 87%, nửa đời thải trừ dài hơn 59%. 

C 4 - 40mI/phút: nông. độ đỉnh cao hơn 111%, nửa đời thải trừ đài hơn 72%. 

CI,, < '10ml/phút (ở người đang thực hiện thẩm phân): nồng độ đỉnh cao hơn 82% và nửa 

đời thải trừ đài hơn 31% so với người khỏe mạnh. 

Loại bỏ bằng thâm phân máu không hiệu quả. 

5. Quy cách đóng gói 

Hộp 1 vỉ x 10 viên nén bao phim. Kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp. 

6. Chí định, liều dùng, cách dùng và chống chỉ định 

* Chỉ định: Eexofenadin được chỉ dịnh dùng điểu trị triệu chứng trong viêm mũi dị ứng 

theo mùa, mày đay mãn tính vô căn ở người lớn và trẻ em trên 12 tuổi. 

* Liều lượng và cách dùng: 

Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. Không uống với nước hoa quả. 
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Liễu dùng: 

Liêu thông thường cho người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: 180 mg (1 

mỗi ngày trước bữa ăn. 
Với người già, người suy thận: Dùng dạng bào chế có hàm lượng khác 

dùng theo sự chỉ dân của bác sỹ. 

* Chống chỉ định 

Quá mẫn với fexofenadin, terfenadin hoặc với bất cứ thành phần nào củaYf 

7. Thận trọng 

Tuy fexofenadin ít gây buồn ngủ, nhưng vẫn cân thận trọng khi lái xe hoặc điều Khiên máy 

móc đòi hỏi phải tỉnh táo. : 

Cân thận trọng và điêu chỉnh liều thích hợp khi dùng thuốc cho người có chức năng thận 

suy giảm vì nông độ thuôc trong huyết tương tăng do nửa đời thải trừ kéo dài. Cần thận 

trọng khi dùng thuôc cho người cao tuổi (trên 65 tuổi) thường có suy giảm sinh lý chức 

năng thận. 

Cân ngừng fexofenadin ít nhất 24 - 48 giờ trước khi tiến hành các thử nghiệm kháng 

nguyền tiêm trong đa. 

Dùng fexofenadin làm bệnh vây nền nặng lên. 

* Thời kỳ mang thai: Do chưa có nghiên cứu đầy đủ trên người mang thai, nên chỉ dùng 

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

* Thời kỳ cho con bú: Không rõ thuốc có bài tiết qua sữa hay không, vì vậy cần thận 

trọng khi dùng fexofenadin cho phụ nữ đang cho con bú. 

* Tức động của thuốc khi lái xe hoặc vận hành máy móc: Thận trọng khi sử dụng. 

§. Tương tác thuốc 

Erythromycin và ketoconazol làm tăng nồng độ fexofenadin trong huyết tương nhưng ^ 

không làm thay đổi khoảng QT. 
Nông độ fexofenadin có thể bị tăng do erythromycin, ketoconazol, verapamil, các chất ý 

chế p-glycoprotein. 

Không dùng đồng thời fexofenadin với các thuộc kháng acid chứa nhôm, m 1 VÌ SẼ 

làm giảm hấp thu fexofenadin. Dùng cách nhau ít nhật 2 ĐIỜ. 

Fexofenadin có thể làm tăng nồng độ côn, các chât an thân hệ thân kinh trung ương, các Ộ 

chất kháng cholinergie. 

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

trung ương), betahistin. 

Fexofenadin có thể bị giảm nông độ bởi các chất ức chế acetylcholinesterase (ở thần kinh 

trunp ương), amphetamin, các chất kháng acid, nước ép quả bưởi, rifampin. 

Tương ky: Nước hoa quả (cam, bưởi, táo) có thể làm giảm sinh khả dụng của fexofenadin 

tới 36%. Tránh dùng fexofenadin với cồn ethylie (rượu) vì làm tăng nguy cơ an thần (ngủ). 

9. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Các tác dụng không mong muốn của thuốc không bị ảnh hưởng bởi liều dùng, tuổi, giới và 

chủng tộc của bệnh nhân. 

Thường gặp, 1/100 <ADR <1/10 

Thần kinh: Buồn ngủ, mệt mỏi, đau đầu, mất ngủ, chóng mặt. 

Tiêu hóa: Buồn nôn, khó tiêu. 
Khác: Nhiễm virus (cảm, cúm), đau bụng trong kỳ kinh nguyệt, dễ bị nhiễm khuẩn hô hấp 

trên, ngứa họng, ho, sốt, viêm tai giữa, viêm xoang, đau lưng. 

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1⁄100 
Thần kinh: Sợ hãi, rối loạn giấc ngủ, ác mộng. 
Tiêu hóa: Khô miệng, đau bụng. 
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Hiễm gặp, 1⁄10.000 < ADR < 1⁄1000 
Da: Ban, mày đay, ngứa. ; Cổ PHẦN 
Phản ứng quá mân: Phù mạch, tức ngực, khó thở, đỏ bừng, choáng phải] yỆ. DƯƠC PHẨM 

10. Quá liều và cách xử trí : h 
Quá liều: Thông tin vẻ độc tính cấp của fexofenadin còn hạn chế. Tuy 
chóng mặt, khô miệng đã được báo cáo. 
Xử trí quá liều: Sử dụng các biện pháp thông thường để loại bỏ phần thuốc còn chưa 
được hấp thu ở ống tiêu hóa. Điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng. 
Thẩm phân máu làm giảm nồng độ thuốc trong máu không đáng kể (1,7%). Không có 

thuốc giải độc đặc hiệu. 
11. Các dấu hiệu cần lưu ý và khuyến cáo: 
* /ai ý: Khi thấy viên thuốc bị âm mốc, nứt vỡ, chuyển màu, nhãn thuốc in số lô SX, HD 
mờ...hay có các biểu hiện nghi ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản 

xuất theo địa chỉ trong đơn. 

12. Điều kiện bảo quản và hạn dùng 
- Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. 
- Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. Không được dùng thuốc đã quá hạn dùng. 

13. Tên, địa chỉ của cơ sỡ sản xuất 

Tên cơ sở: sản xuất: CÔNG TY CỔ PHẢN DƯỢC PHẢM HÀ TÂY 
Địa chỉ: Tô dân phố số 4 - La Khê - Hà Đông - TP. Hà Nội 

ĐT: 04.33522204 FAX: 04.33522203 
ĐT: 04.33824685 FAX: 04.33829054 

Hoiline: 04.33522525 
14. Ngày xem xét sửa đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụ uốc 
Ngày....... tháng........ năm......... 

⁄ CÔNG TY 
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1. Tên thuốc: FASTDINE 
2. Khuyến cáo 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 
“Để xa tầm Hy trẻ em” 

sử dụng thuốc”' 
3. Thành phần, hàm lượng 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Fexofenadin hydroclorid...................... 180 mg 

Tá dược vừa đủ............... co 1 viên 

(Tá được gôm: Mierocrystalline celhulose, crospovidon, copovidon, magnesi stearalt, bột 
tac, opadry white). 

4. Mô tá sản phẩm 
Viên nén bao phim hình thuôn đải, màu trắng hoặc trăng ngà, mặt viên nhẫn, thành và 

cạnh viên lành lặn. 

5. Quy cách đóng gói 

Hộp I vỉ x 10 viên nén bao phim. Kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp. 
6. Thuốc dùng cho bệnh gì? 
Fexofenadin được chỉ định dùng điều trị triệu chứng trong viêm mũi dị ứng the a, mày 

đay mãn tính vô căn ở người lớn và trẻ em trên 12 tuổi. 

7. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 

Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. Không uống với nước hoa quả. 

Liễu dùng: 
Liều thông thường cho người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: 180 mg (1 viên), uống 1 lần 
mỗi ngày trước bữa ăn. : b 
Với người già, người suy thận: Dùng dạng bào chê có hàm lượng khác cho phù hợp hoặc ˆ 
dùng theo sự chỉ dẫn của bác sỹ. k 
8. Khi nào không nên đùng thuốc này? h: 
Quá mẫn với fexofenadin, terfenadin hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc ữ 
9. Tác dụng không mong muốn (ADR) ví 
Như tất cả các thuốc khác, thuốc có thể gây ra các tác dụng không mong muốn, tuy nhiên, 
không phải ai cũng gặp phải. 
Các tác dụng không mong muốn của thuốc không bị ánh hưởng bởi liều dùng, tuổi, giới và 
chủng tộc của bệnh nhân. 
Thường gặp (có thể ảnh hưởng đến 1 tr ong 10 người): 
Thần kinh: Buồn ngủ, mệt mỏi, đau đầu, mắt ngủ, chóng mặt. 
Tiêu hóa: Buồn nôn, khó tiêu. 

Khác: Nhiễm virus (cảm, cúm), đau bụng trone kỳ kinh nguyệt, đễ bị nhiễm khuẩn hô hấp 

trên, ngứa họng, ho, sốt, viêm tai giữa, viêm xoang, đau lưng. 
í Sắp (có thẻ ảnh hưởng đến 1 trong 100 người): 

Thân kinh: Sợ hãi, rồi loạn giấc ngủ, ác mộng. 
Tiêu hóa: Khô miệng, đau bụng. 

Hiễm gặp (có thể ảnh hướng đến 1 trong 1000 người): 
Da: Ban, mày đay, ngứa. 
Phản ứng quá mãn: Phù mạch, tức ngực, khó thở, đỏ bừng, choáng phản vệ. 
Nếu có bắt cứ tác dụng không mong muốn nào của thuốc trở nên nghiêm trọng, hoặc tác 

dụng không mong muôn không được liệt kê trên đây, hãy nói với bác sỹ hoặc dược sĩ của 
bạn. 

https://trungtamthuoc.com/



hoặc 1a tăng các c tác dụng không mong muốn. &¿ GÔNG TY 

Erythromycin và keloconazol làm tăng nồng độ fexofenadin tron 8 nyế0Ñ#ÖÂÌb nhưng 
không làm thay đổi khoảng QT. +\_ DƯỢC PHẨM h 
Nông độ fexofenadin có thể bị tăng do erythromycin, ketoconazol, ve 

chế p- 8lyeoprotein. 
Không dùng đồng thời fexofenadin với các thuốc kháng acid chứa nhôm, Tế VÌ SẼ 

làm giảm hấp thu fexofenadin. Dùng cách nhau Ít nhất 2 giờ. 
Fexofenadin có thể làm tăng nồng độ cồn, các chất an thần hệ thần kinh trung ương, các 

chất kháng cholinergic. 
Fexofenadin có thể làm giảm nồng độ các chất ức chế acetylcholinesterase (ở thần kinh 

trung ương), betahistin. 

Fexofenadin có thể bị giảm nồng độ bởi các chất ức chế acetylcholinesterase (ở thần kinh 

trung ương), amphetamin, các chất kháng aeid, nước ép quả bưởi, rifampin. 

Tương ky: Nước hoa quả (cam, bưởi, táo) có thể làm giảm sinh khả dụng của fexofenadin 

tới 365. Tránh dùng fexofenadin với côn ethylie (rượu) vì làm tăng nguy cơ an thần (ngủ). 

Hãy viết một danh sách những thuốc bạn đang dùng (bao gồm thuốc được kê đơn, không 

kê đơn và thực phẩm chức năng) và cho bác sỹ hoặc dược sĩ của bạn xem. Không được tự 

ý dùng thuốc, ngưng hoặc thay đổi liều lượng của thuốc mà không có sự cho phép của bác 

Sỹ. 
11.Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc? 

Bộ sung liều ngay khi nhớ ra. Tuy nhiên, nêu thời gian giãn cách với liều tï eo quá 

ngăn thì bỏ qua liều đã quên và tiếp tục lịch dùng thuốc. Không dùng liều gấp đôi để bù 

cho liều đã bị bỏ lỡ. 

12. Cần bảo quản thuốc này như thế nào? 

Giữ thuốc trong hộp kín, ngoài tầm với của trẻ em. Bảo quản: nơi khô, nhiệt độ đưới 30°C. 

13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều? 

Thông tin về độc tính cấp của fexofenadin còn hạn chế. Tuy nhiên, buồn ngủ, chóng mặt, 

khô miệng dã được báo cáo. 

14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? , 

Sử dụng các biện pháp thông thường để loại bỏ phân thuốc còn chưa được hấp thu ở ống 

tiêu hóa. Điều trị hỗ trợ và diều trị triệu chứng. 

Thẩm phân máu làm giảm nồng độ thuốc trong máu không đáng kế (1,7%). Không có 

thuốc giải độc đặc hiệu. 

15. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này? 

Tuy fexofenadin ít gây buồn ngủ, nhưng vẫn cần thận trọng khi lái xe hoặc điều khiển máy 

móc đòi hỏi phải tỉnh táo. 

Cần thận trọng và điểu chính liều thích hợp khi dùng thuốc cho người có chức năng thận 

suy giảm vì nông độ thuốc trong huyết tương tăng do nửa đời thải trừ kéo dài. Cần thận 

trọng khi dùng thuốc cho người cao tuổi (trên 65 tuổi) thường có suy giảm sinh lý chức 

năng thận. 

Cần ngừng fexofenadin ít nhất 24 - 48 giờ trước khi tiến hành các thử nghiệm kháng 

nguyên tiêm trong da. 

Dùng fexofenadin làm bệnh vậy nến nặng lên. 

* Thời kỳ mang thai: Do chưa có nghiên cứu đầy đủ trên người mang thai, nên chỉ dùng 

fexofenadin cho phụ nữ mang thai khi lợi ích cho mẹ vượt trội nguy cơ đối với thai nhỉ. 

* Thời lỳ cho con bú: Không rõ thuốc có bài tiết qua sữa hay không, vì vậy cần thận 

trọng khi dùng fexofenadin cho phụ nữ đang cho con bú. 

* Tác động của thuốc khi lái xe hoặc vận hành máy móc: Thận trọng khi sử dụng. 
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16. Khi nào cần tham vấn bác sỹ, được sĩ? 

- Khi cần thêm thông tin về thuốc, 

- Khi thây những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuổÌ3 
- Khi dùng thuốc mà thấy triệu chứng của bệnh không thuyền giảm. 

17. Hạn dùng của thuốc: 
- Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản XUẤT. Không được dùng thuốc đã quá hạn đũng. 

* Lưu ý: Khi thấy viên thuốc bị âm mốc, nút vỡ, chuyển màu, nhãn thuốc in số lô SX, HD 
mờ...hay có các biểu hiện nghi ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản 

xuất theo địa chỉ trong đơn. 

18. Tên, địa chỉ, biểu tượng của nhà sản xuất 
Tên cơ sở' sẵn xuất: CÔNG TY CÔ PHÂN DƯỢC PHẨM HÀ TÂY 
Địa chỉ: TỔ dân phố số 4, P. La Khê, Q. Hà Đông, TP. Hà Nội 

ĐT: 04.33522204 FAX: 04.33522203 
ĐT: 04.3382468SĨ FAX: 04.33829054 

NotỞine: 04.33522525 

Biểu tượng: 

HHTRPHRR 
CÔNG TY CP DƯỢC PHẨNI HÀ TAY. % ~ F 

19. Ngày xem xét sửa đôi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụ 1ỗC; 
Ngày...... tháng........ năm.......... 

TUQ.CỤC TRƯỞNG 

TA PHÒNG 
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