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Rx Thudc ban theo don
FEXODEX 120

Fexofenadin hydrochlorid 120mg
Thanh phén:
Dugc chét: Fexofenadin hydrochlorid: 120mg
Téa duge: Cellulose vi tinh thé, mannitol, croscarmellose natri, silica keo khan, magnesi
stearat, opadry mau hong (00A94480 IH), hypromellose (HPMC E-5), macrogols (PEG-
6000), isopropyl alcohol*, nuéce tinh Khiét*.
* Bay hoi trong qué trinh san xuét.
Dwge lwe hoe:
Fexofenadin 1a chat chuyén héa chinh cua terfenadin & ngudi va phén 16m chiu trach nhiém
vé hiéu qua khang histamin cua terfenadin ding duéng ubng.
Téac dung khang histamin cua fexofenadin da dugc chimg minh & dong vat trong ca in vitro
va in vivo. Fexofenadin uéng dung cho chudt lang cho thay ring fexofenadin ddi khang véi
histamin gdy ra may day va phu thudc vao muc liéu. Nhimg tac dong khang histamin cua
fexofenadin va terfenadin ciing duge dénh gia & hoi trang chudt lang bi ¢ lap trong dng
nghi¢m. Ca hai loai thudc déu co tac dung ddi khang tac dung cia histamin, tuy nhién,
fexofenadin dugc cho 14 ¢6 tac dung doi khang histamin chon loc hon terfenadin.
Fexofenadin (rc ché khéng nguyén giy ra co thit phé quan & chudt lang da duge gay nhay
cam va lidu cao trc ché phong thich histamin tir té bao mast mang bung cua chudt.
O dong vit thi nghiém, khéng quan sat thdy c6 xuét hién tic dung khang cholinergic hodc e
ché receptor alpha-1-adrenergic. Nghién ciru phén phéi mé bing dong vi phéng xa & chudt
cho thdy fexofenadin khong qua dugce hang rao mau néo.
Fexofenadin khong lién quan déng ké dén bat thuomg dién tdm dd. Nghién ciru cho thay
fexofenadin khong anh hudng dén kha niang hoat dong va dong ion vén chuyén (I, K, Ca, Na)
& chudt lang hoic té bao co chudt so sinh. Tac dung phong bé lam chdm kénh kali chinh luu
v0 tinh tir tim ngudi cua fexofenadin yéu hon 583 lan so vai terfenadin.
Liéu gay kéo dai khoang QT cua fexofenadin Ién hon mudi lan liéu terfenadin, khong gay
kéo dai khoang QT ¢ tho da gay té, ché con y thue.
Mot nghién ctru lidu cdp tinh béc thang d3 chimg minh hoat dong khang histamin qua may
day da va trc ché phan tmg ban d6 & lidu tir 10 dén 800mg, vai sy trc ché t6i da dat dén mot
trang thai 6n dinh & muc liéu 130mg. Mot nghién ctru bac thang liéu lap lai chimg minh tac
dung tang trc ché phan (g ban do véi lidu hai 1dn mdi ngay tir 20 dén 690mg. Trong cé hai
nghién liéu ctru cAp tinh va lidu 13p lai tic dung khang histamin da dugc quan sat trong vong
mot gid, dat hidu qua t6i da trong vong 2-4 gity va kéo dai t6i thidu 1a 12 gio. Khong c6 bing
chimg vé kha niing chiu céc tic dung sau 28 ngay ding thudc. Trong céc nghién ciru voi mic
lidu khac nhau, fexofenadin hydrochlorid da chi ra kha ning lam giam céac triéu chimg cia
viém miii di ¢mg theo mia, giam dang ké tong s6 diém triéu chimg (bao gdm cé diém sb cho
nghet mi, hat hoi, chay nudec mii, ngira mili, vom miéng va / hoac ¢ hong, va ngtra, chay
nude mat, do mit) vai khoang liéu tir 40 dén 240mg, hai 1an mbi ngay.
Véi mue lidu 60mg, hai 1dn mdi ngay dugce xac dinh la liéu t6i wvu nhu lam giam céc tridu
chirmg bénh nang twrong tu nhu khoang lidu tir 40-240mg, liéu 60mg cé mot khéi dau tac
dung nhanh hon so véi lidu 40mg. Giam dang ké cic tri¢u chimg da duge quan sat trong mét
gity sau khi dung liéu 60mg fexofenadin hydrochlorid.
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Khoi dau tac dyng twong ty véi mic lidu tir 60 — 240mg.

Trong cac nghién ciru 1am sang c6 kiém soét, fexofenadin hydrochlorid 120mg, mdi ngay
mot 1an duge chi ra da lam giam cac triéu chimg cua viém miii di tmg theo mua, giam déng
ké téng s6 diém tridu chimg (bao gfﬁm ca diém s6 cho nghet miii, hit hoi, chay nudc mii,
ngira mii, vom miéng va / hodc cb hong, va ngira mat, chay nuoc mit ; mat do).

Ty 1& budn ngu trong cdc thir nghiém lam sang ¢6 kiém soat vé viém mii di tmg theo mua la
tvong tur khi so sanh bénh nhén diéu tri véi fexofenadin hydrochlorid (1.3%) va gia dugc
(0,9%). Khong c6 sy gia ting budn ngi lién quan dén lidu. Nhimg tic dung cua fexofenadin
trén khoang QT da duoc nghién cu trong mdt loat cic nghién ctiu & lidu 1én dén
800mg/ngay. Khong c6 khac biét ¢ ¥ nghia thong ké trong khoang QT gitta bénh nhan ding
fexofenadin hydrochlorid va bénh nhédn ding gia duogc. Tuong ty nhu vy, khéng c¢é su khac
biét dang ké cic thong s6 dién tim dé khi sir dung gia duge va diéu tri bang fexofenadin
hydrochlorid.

Nghién ctru sy trong téc lién quan dén erythromycin va ketoconazol chimg minh ring, méc
di AUC huyét twong cua fexofenadin tang khoang 2-3 lan, khong ¢6 tac dong déng ké trén
dién tam do, cling khong c6 bt ky anh huéng nao trén tan suét tic dung phu. Nhimg thay dbi
vé ndng do thudc trong huyét twong vin ndm trong pham vi ciia ndng d¢ dat dugc trong cac
thir nghiém 1am sang dugc kiém soat tot va day du.

Thoi gian nghién ciru 14m sang trinh bay cdc d4nh gid gi¢i han trong hai tuan, tuy nhién, cac
nghién ciru sir dung thudc dai han dang dugc tién hanh.

Dwoc dong hoc

Fexofenadin hydrochlorid duge hdp thu nhanh sau khi udng. Tmax dat duoc trong khoang 1-
3 git sau khi udng. Cmax trung binh dat dwoc khoang 142ng/mL sau khi udng liéu 60mg,
khoang 289ng/mL sau khi udng liéu 120mg va khoang 494ng/mL sau khi uéng liéu 180mg.

O nhimg bénh nhan viém mii di tmg tir 7-12 tudi, so sanh nghién ctru cét ngang chi ra ring
AUC cuia fexofenadin sau khi udng liéu 60mg lém hon 56% so v&i ngudi truémg thanh khoe
manh ding lidu twong tw. Ngoai ra, d§ thanh thai fexofenadin & tré em da duge xac dinh 12
thap hon khoang 40% so v&i & ngudi 1on. Dy kién trong trwomg hop nay, mire liéu 30mg/lan,
hai 1an mdi ngay & tré em sé cung cap nong d¢ fexofenadin trong huyét tuong cho tac dung
twong tu nhu & ngudi 16m. Vi liéu uéng 15 mg fexofenadin & tré em tir 6 dén 23 thang, va
lidu 30 mg & tré em 2-11 tudi, nong do thude tim thay co thé duge so sanh 1 twrong Gmg véi
khi dung lidu uéng 60mg cho ngudi 1ém.

Sinh kha dung tuyét dbi cua fexofenadin hydrochlorid theo dudmg udng dugc tinh toan la
33%. Khoang 60-75% fexofenadin lién két véi protein huyét tuong & nguoi khoe manh.
Fexofenadin bi chuyén hoa khéng dang ké. Sur hap thu fexofenadin khong b thay doi dang ké
boi thurc an.

Sau khi uéng mot lidu 60mg duy nhét trong ngay, 80% va 11.5% tdng liéu fexofenadin duge
dao thai twrong img qua phan va nudc tiéu. Sau khi udng da lidu, thoi gian ban thii cia
fexofenadin la 11-16 gi¢r. Con dudmg thai trir chinh cua fexofenadin dugc cho la bai tiét qua
mat trong khi ¢ dén 10% liéu dung dugc bai tiét & dang khong déi qua nude ticu.

Duge ddng hoc khi sir dung don liéu va da liéu fexofenadin 1a tuyén tinh gitta mire liu 20mg
va 120mg. Mét lidu 240mg/lan, hai 1an mdi ngay tao ra ty 1¢ ting thém AUC o6n dinh 16n
hon(8.8%).
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Dugc dong hoc cua fexofenadin & nhitng bénh nhédn viém mii di tmg theo mua cling tuong tu
nhu & ngudi khoe manh. Mot nghién ctru chi ra ring & phu nir ¢6 thé tim thiy ndng do thude
cao hon so v&i nam gidi, tuy nhién, khong cé bt ky sur khac biét nao vé an toan hay hi¢u qua.
O nhitng bénh nhan 1én tudi, bénh nhan suy gan va bénh nhan bj bénh tim ndng d¢ tim thay
cia fexofenadin do udng terfenadin cho thdy khong co sir khac biét ¢6 y nghia thong ké céc
thong s6 dwge dong hoc cho fexofenadin so voi nguoi khoe manh. Mac du nf‘mg do dinh
trong huyét tuong va thoi gian ban thai di tang 68% va 15% tuong tmg & nhitng bénh nhan
l6m tudi, 54% va 19% tuong tmg & bénh nhan bénh than khong phan biét dd nang cua bénh,
mitc ndng d¢ nay van trong pham vi ctia ndng dd hién thi thudc dwge dung nap tdt trong céc
thir nghiém tinh an toan va hiéu qua duoc kiém soat t6t va day du.

Dik liéu an toan tién lim sang

Ché dung nap 450 mg / kg, udng hai lan mdi ngay trong 6 thang cho thiy khong co déc tinh
khic ngoai thinh thoang bi nén. Ngoai ra, trong cac nghién ctru sir dung liéu duy nhét trén
ché va dong vat gam nhém, khong c6 méi lién quan diéu tri dén tong két qua quan sat duoc
sau khi kham nghi¢m tir thi. Nghién ctru phan phdi mé bang ddng vi phéng xa & chudt cho
thay fexofenadin khong qua duge hang rao mau ndo. Fexofenadin hydrochlorid dugc tim thdy
la khong gy d6t bién khic nhau trong dng nghiém va trong céc thir nghiém dot bién co thé.
Kha ning gy ung thu cia fexofenadin hydrochlorid dugc danh gia bing céc nghién ctru sir
dung terfenadin véi sur hd trg cc nghién ctru duge dong hoc thé hién ndng do tim thiy cua
fexofenadin hydrochlorid (théng qua cac gid tri AUC huyét tuong). Khong c6 bing chimg
gdy ung thur da duge quan sat thiy & chudt cho terfenadin (1én dén 150 mg / kg / ngay). Trong
mot nghién ciru doc tinh sinh san & chudt, fexofenadin hydrochlorid khong lam giam kha
ning sinh san, khong gy quai thai va khong lam anh hudéng dén phat trién cia con trudce
hoac sau khi sinh.

Chi dinh

Giam cdc triéu chimg lién quan dén viém miii di trng theo mua va viém miii di img ¢ nguoi
16m va tré em tir 2 tudi tr& 1én.

Giam céc triéu chimg ctia may day & ngudi 16n va tré em tir 6 thang tudi tro 1én.

Liéu dung va cach ding

Nhi khoa: viéem miii di iing theo miia va viém mili dj ving.

Tré tir 2 dén 11 tudi: 30mg/lan, ngay 2 lan, khi can thiét.

Néi mé day:

Tré em tir 6 dén 23 thang: 15 mg/lan, hai 1an mdi ngay, khi can thiét.

Tré tir 2 dén 11 tudi: 30mg/lan, ngay 2 lan, khi can thiét.

Nguoi lom va tré em trén 12 tubi:

Viem miii di vmg: 60mg/lan, 2 lan mdt ngay, khi can thiét.

Viém mili di ung theo mua: 120mg hoac 180mg/lan, ngay mot lan, khi can thiét.

N6i mé day: 180mg.lan, ngay mot lan, khi cén thiét.

Tré em: tinh hi¢u qua va an toan cua Fexodex chua dugc thiét 1ap & tré em dudi 2 tudi cho
diéu tri viém miii di ¢mg theo mua va dudi 6 thang tudi cho diéu tri may day.

Nghién ciru ¢ nhém bénh nhén c6 nguy co dic biét (ngudi cao tudi, suy gan, suy than) da chi
ra rang khong can thiét phai didu chi lidu cua fexofenadin hydrochlorid & nhimg bénh nhan
nay.

Chéng chi dinh
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Chéng chi dinh & bé¢nh nhén c6 tién sir qua min vai fexofenadin hodc bat ky thanh phéan nao
cta thude.

Canh bdo diic biét va than trong khi sir dung:

Nguoi cao tudi bi suy gan va bénh nhan bj bénh tim tiép xuc véi fexofenadin thong qua udng
terfenadin cho thay khong c6 su khac biét y nghia thong ké cac thong sé duge dong hoc cua
fexofenadin so véi nhimng théng s6 duge dong hoe & ngudi khoe manh.

Nhu véi hau hét céc loai thube méi chi c6 mét s lwgng han ché cac dir liéu nghién ctru vé sir
dung thudc & cdc bénh nhan lén tudi, bénh nhan bi suy giam chic ning thin hoac gan.
Fexofenadin hydrochlorid nén ding can than trong céc nhém bénh nhan dac biét nay.

Ung thu, dot bién, giam kha ning sinh san: kha ning gy ung thu cta fexofenadin dwoc danh
gia bing cac nghién ciru sir dung terfenadin véi su hd tro cua cée nghién ctru duge dong hoc
thé hién ndng do tim thy cua fexofenadin (théng qua cac gia tri AUC huyét tuong). Quan sat
& chudt c6 sir dung terfenadin, khdng thiy cé bing ching gdy ung thu.

Khéng tim thiy fexofenafin gdy dot bién co thé khac nhau trong cac thir nghiém in vitro va in
Vivo.

Twong tac thube

Fexofenadin khong chuyén hoéa & gan, né hau nhu khong tuong tac voi cac thude bj chuyén
héa qua gan.

Nghién clru sy tuong tac véi erythromycin va ketoconazol da chi ra rdng mac di ndng do
fexofenadin tang 1én gap 2-3 l4n, khong c6 sur thay dbi khoang QT va khéng c6 thay ddi ty 18
ctia bat ky tic dung phu nao. Nong do fexofenadin thuc nghiém & timg ca nhan riéng biét
trong cac nghién clru twong tac ciing nim trong pham vi thue nghiém trong nghién ctru kha
nang chiu lidu cAp tinh va man tinh.

Nghién ciru & dong vat da chi ra réng su gia ting ndng do fexofenadin quan sét duge sau khi
st dung déng thdi véi erythromycin hodic ketoconazol duomg nhur 1a do sy gia ting hép thu
qua dudng tidu héa va giam bai tiét qua mét hodc qua dudng tiéu héa twong (mg.

Khong c6 su twong téc gitta fexofenadin va omeprazol dugce quan sat thdy. Tuy nhién, khi
udng cac thuéc khéng acid c6 chira nhom va magié hydroxid 15 phut trude khi udng
fexofenadin hydrochlorid da gay giam sinh kha dung, cé thé do lién két cua ching véi dwong
tiéu héa. Khuyén céo nén udng fexofenadin hydrochlorid va céc thudc khang acid chira nhém
va magié hydroxid céch nhau 2 gio.

St dung & phu nir ¢6 thai va cho con bi

Phan loai B2: Ddc tinh sinh san cua fexofenadin & dong vat dugce danh gia thong qua viée
tiép xtic véi terfenadin. Dir lidu tir c4c nghién ctru duge dong hoc hd trg chi ra mirc ndng 4o
tim thdy cua fexofenadin chimg minh ring nhitg nghién ctru ¢6 lién quan dén viéc dénh gia
clia fexofenadin hydrochlorid. Khéng c6 bang chimg gy quai thai duge quan sét thdy trong
c4c nghién ctru sinh san & dong vat (chudt va tho) khi terfenadin da dugc ubng véi liéu 1én
dén 300mg/kg/ngay khip cac co quan véi mic ndng dé twong tmg ciia fexofenadin tim thay
cao hon 4 - 32 lan so v&i nhimg dir doan trong str dung 1am sang. Khéng ¢6 anh huong trén
kha ndng sinh san cta nam hay nir hodc su phat trién truée hogc sau khi sinh dd duge quan
sat trong cac nghién ciru & dong vt sir dung terfenadin tai muc liéu khong gy doc véi co thé
me.

Chura ¢6 nghién ciru ¢ phu nir mang thai tiép xtic voi fexofenadin hydrochlorid hodc do udng
terfenadin. Nhu véi cac thude khéc, fexofenadin chi nén duge sir dung trong khi mang thai

VWL

>

J )

\o\ =il /

L .

e



https://trungtamthuoc.com/

néu lgi ich cao hon rii ro cho thai nhi. Chua c6 nghién ctru ctia fexofenadin & phu nit cho con
bu. Fexofenadin khong duge khuyén cao sir dung cho phu nix cho con bu va chi nén dwoc st
dung néu ¢6 chi dinh cua bac si, va lgi ich virot qua cac nguy co tiém an dbi voi tré so sinh.
Khéng c6 dir liéu vé ham luong trong sita me cua fexofenadin hydrochlorid sau khi udng.
Tuy nhién, khi cdc ba me cho con bu uéng terfenadin, da tim théy fexofenadin cé trong sira
me.

Su tiép xtc cua chudt voi fexofenadin va terfenadin thong qua viéc udng terfenadin & lidu
150 va 300mg/kg/ngay & dbi tugng mang thai va cho con bi (mirc ndng do tim thdy tuong
img (AUC) cao hon khoang 3 - 6 ln so véi dy dodn trong sir dung 1am sang) gay giam ting
can nang va sy song con cta chudt con. Nhimg rii ro twong déi cua céc tac dung tir
terfenadin hodc fexofenadin thi chua dugc biét dén. Tac dung trén chudt con chi tiép xic voi
fexofenadin trong thoi gian b me van chua duge biét dén.

Anh hwéng trén kha ning lii xe va viin hanh may méc

Tuy fexofenadin it gdy budn ngi, nhung van can thin trong khi 1ai xe hodc diéu khién may
moc doi hoi phai tinh tdo.

Tic dung khong mong mudn

Trong cac nghién ciru 1am sang c6 kiém sodat, ti 1é gap céc tic dung khéng mong mudn &
nhém ngudi bénh dung fexofenadin twong ty nhém dung placebo. Cac tidc dung khong mong
muon cta thude khong bi anh hudng bai lidu ding, tudi, gidi va ching toc ctia bénh nhan.
Thuong gap, ADR >1/100

Thén kinh: budn ngu, mét moi, dau dau, mat ngu, chdng mat.

Tiéu héa: budn nén. khé tiéu.

Khac: nhiém virus (cam, cim), dau bung kinh, nhiém khuan ho hép trén, ngira hong, ho, sot,
viém tai gilra, viém xoang, dau lung.

It géip, 171000 < ADR < 1/100

Than kinh: so hai, rdi loan gia"tc ngu, ac mong.

Tiéu hoéa: khé mi¢ng, dau bung.

Hiém gdp: ADR < 1/1000

Da: ban. may day, ngta.

Phan tmg qué man: phit mach, tirc nguce, khoé thé, @6 bimg, choang phan vé.

Théng bio cho bic si nhitng tdc dung khéng mong muon gdp phai khi sir dung thuéc.

Qui liéu va cdch xir tri

Hau hét cic bao cdo vé qua lidu cuia fexofenadin hydrochlorid con chira han ché cac théng tin.
Tuy nhién, chéng mat, buon ngi va khd miéng da duge bao céo. Khi nghién ciru & ngudi
khoe manh, cho ung liéu duy nhét trong ngay 1én dén 800mg va liéu lén dén 690mg, hai lan
moi ngay trong vong 1 thang, khong thdy tang cic tdc dung phy dang ké vé mat 1am sang.
Céc triéu chimg 1am sang cua ddc tinh va cac anh hudng dén trong lugng co thé hodc luong
tiéu thu thue pham khong dugc quan sét thiy trong cac nghién ciru de tinh cép tinh & mdt s6
loai dong vét dung fexofenadin duong udng véi lidu 2,000 mg / kg.

Nén sir dung céc bién phap chuan dé loai bo lugng thudc con lai chua duge hép thu.

Cén c6 bién phép diéu trj triéu chimg va diéu tri hd trg. Thdm phan méu khéng loai bo dugce
fexofenadin ra khoi huyét twong. Liéu dung nap t6i da fexofenadin hydrochlorid chua dugc
thiét lap.

Bao quin: Bio quan ¢ nhiét dd dudi 30°C
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Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét.
Quy ciach déng goéi: Hop 1 vi x 10 vién

Tiéu chudn sin xudt: Nha san xuat

Thube nay chi ding theo su ké don cua bdc st
Dé thubc xa tam ltay tre em.

Doc ky hiweéng déan swr dung truede kh'i ding
Néu can thém théng tin xin hoi y kién bac sp
Sin xuét boi:

MEDREICH LIMITED,

Survey No: 4/3, Avalahalli, Anjanapura Post, Off Kanakapura Road, Bangalore — 560062, An

Do.
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