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HỘP 3 Vi X 10 VIEN NEN BAO PHIM

 

Fexofenadin hydroclorid 120mg

CÔNGTHỨC: SBK/VISA: .............-

Fexofenadinhydroclorid ...... 120mg TIEUCHUANAPDUNG:TCCS
Tá được ....vớ....1 viên nén bao phim

CHÍpani LiễuDôNle -CÁCh ĐÔ,
CHỐNGCHỈĐỊNH,THẬNTRỌNG VÀ
CACTHONGTINKHAC:
Xinđọctrongtờhướngdẫnsửdựng.

Sảnxuấttại:

CÔNGTYTNHH DƯỢCPHẨM USA - NIC
Lô 110, Đường C, KCN Tân Tạo, Q.Bình Tân, TP.HCM
 

 

BOXOF 3BLISTERS X10FILMCOATED CAPLETS
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Fexofenadine hydrochloride 120mg
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  COMPOSITION: ĐỌC KỸ— DẪN SỬ DỰNGTrực KHI DÙNG

xofenadii ie 1 XA TAM TAY CUA EM
Pu = BẢOQUÂN NƠIKHÔMÁT, NHIỆTĐỘDƯỚI30T,
Excipients... q.s.p...... 1filmcoatedcaplet TRANH ANH SANG.

INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS, -

liga eae USA-NIC PHARMA Co., Ltd
Readthepackageinsertcarefully. (@teck 11D, RatC, TanTaoIP, Binh Tan Dist,HCMC
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3/MẪU HOP TELGATE 120 (Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim)

 

 ⁄

  0z
1,
23
EØ
}]
[

 

HỘP 10 VỈ X 10 VIÊN NÉN BAO PHIM

 

Tádược ....vớ....1 viênnénbao phim
CHỈĐỊNH,LIỀUDÙNG - CÁCHDÙNG,
CHỐNGCHỈĐỊNH,THẬNTRỌNG VÀ
CACTHONGTINKHAC:
Xinđọctrongtờhướngdẫnsửdụng.

®| Télgate’20
Fexofenadin hydroclorid 120mg

SDK(VISA: ...........---
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS

Sảnxuấttại:

CÔNGTYTNHHDƯỢC PHẨM USA - NIC
Lô 11D, Đường C, KCN Tân Tạo, Q.Bình Tân, TP.HCM
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Fexofenadinehydrochloride ......... 120mg XA TAM TAY CUATREEM

Excipients... q.s.p....... 1 film coated caplet BẢO QUẦNscenes te ĐỘ DƯỚI 30,
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MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ

4/ NHAN CHAI TELGATE 120 (Chai 50 viên nén bao phim)
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Chai 50 viên nén bao phim CÔNG THỨC: Đểxa tâm bytrẻ em DN.
Fexofenadin hydroclorid ........120 mg | Đọc kỹ nướng dẫn sử dụng trước khi ding| |TY
Tá dược...vớ....1 viên nén bao phim | Bảo quản nơi khô mát,nhiệtđộ dưới 30°,| |+) tIẠ

HT, 7 oii tránh ánh sáng. HAM

@G CHÍ ĐỊNH, NG CHỈ ĐỊNH, TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: TCCS KIC
lgate 1 2 0 LIEU DUNG - CACH DUNG, THAN SĐK/VISA:.....:cà] A

` TRỌNG VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: = HO
Fexofenadin hydroclorid 120mg Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. Mã Vạch

THUỐC DÙNG TRONG BỆNH VIỆN  $ốôð/oNG :
NgàySX/Mfg.Date:

Sản xuốt tai: Han diing/Exp. Date:

CÔNGTYTNHHDƯỢCPHẨMUSA-NIC  uaniaciedty: USA-MIC PHARMA
~ Lô 11D, Đường C, KCNTan Ta0,Q. Binh Tan, TPLHCM=—_Block 11, RoadC, Tan TaoIP,BinhTanDist., HOMC )

5/ NHAN CHAI TELGATE 120 (Chai 100 vién nén bao"

a

¡ 100 vị ¡ CÔNG THỨC: Đểxa timtaytré em 3
ma detains ome Fexofenadin hydroclorid.........120 mg | Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Tá dược ....vớ....1 viên nén bao phim | 8ảo quản nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°,
Lt ® ' “ tránh ánh sáng.

CHỈ BINH, CHONG CHI ĐỊNH, TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS
élga te 1 2 0 LIEU DUNG - CACH DUNG, THAN etedi |

` TRỌNG VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: = a
Fexofenadin hydroclorid 120mg Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. Mã Vạch
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NgdySX/Mfg. Date :

Sỏn xuốt tại: ` Han dting/Exp. Date :

CÔNGTYTNHHDƯỢCPHẨMUSA -NIC uarfactredby: USA-NIC PHARMA
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
Viên nén bao phim TELGATE 120
 

TELGATE 120 Vién nén bao phim:

 

® Công thức: (cho một viên):   x
2

- Eexofenadin hydfOclofid........o‹a‹......e..................-e--o.. 120 mg i

BL CÀHC sanssuseseadieriiksesi L..0P TỶ“... 1 viên , 7

(Lactose, avicel 102 (Microcrystallin cellulose), natri croscarmellose, bét talc, magnesi st fe

HPMC 615 (Hydroxypropyl methylcellulose), PEG 6.000 (Polyethylen glycol), titan dioxyd).

@ Tác dụng dược lý:

  
Dược lực học:

- Fexofenadin là thuốckháng histamin thế hệ hai. Có tác dụngđối kháng đặc hiệu và chọn lọc trên

thu the H, ngoại vi. Thuôc là một chât chuyên hóa có hoạt tính của terfenadin nhưng không còn

độc tính đối với tim do không ức chế kênh kali liên quan đến sự tái cực tế bào tim. Fexofenadin

không có tác dụng đáng kê đôi kháng acetylcholin, đôikháng dopamin và không có tác dụng ức

chế thu thé Alphaj- hoac beta adrenergic. Ở liều điều trị, thuốc không gây ngủ do ảnh hưởng đến
thần kinh trung ương. Thuốc có tác dụng nhanh và kéo dài do thuốc gan chậm vào thụ thể Hị-,
tạo thành phức hợp bền vững và tách ra chậm. “i

Dược động học:

- Thuốc hấp thu tốt khi dùng đường uống. Sau khi uống 1 viên 60 mg, nồng độ đỉnh trong máu

khoảng 142 nanogam/ ml, đạt được sau 2-3 giờ. Thức ăn làm giảm nồng độ đỉnh trong huyết

tương khoảng 17% nhưng không làm chậm thời gian đạt nồng độ đỉnh của thuốc.

- Tỷ lệ liên kết với proteinhuyết tương của thuốc là 60-70%, chủ yêu là với albumin va alpha ¡-

acid glycoprotein. Thể 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. Fexofenadin không qua hàng rào máu-não.

- Xấp xỉ 5% liều dùng của thuốc được chuyển hóa, khoảng 0,5-1,5% được chuyên hóa ở gan nhờ

hệ enzyme cytochrom Pxso thành chất không có hoạt tính. 3,5% được chuyển hóa thành dẫn chất

ester methyl, chủ yêu nhờ hệ vi khuẩn ruột.

- Nửa đời thải trừ của fexofenadin khoảng 14,4 giờ, kéo dài hơn ở người suy thận. Thuốc thải trừ

chủ yếu qua phân (80%),11-12% liều được thải trừ qua nước tiểu dưới dạng không đổi.

¢ Chỉ định:

- Fexofenadin được chỉ định dùng điều trị triệu chứng trong viêm mỗi dị ứng theo mùa, mày đay

mạn tính vô căn ở người lớn và trẻ em trên 12 tuôi.

e© Liều dùng:

- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 1 viên/ ngày

- Người suy thận phải thâm phân máu: Dùng nửa liều bình thường

- Người suy gan: Không cần chỉnh liều

¢ Chống chỉ định:
- Mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc.

+ Tác dụng không mong muốn:

- Thường gặp:

+ Thần kinh: Buồn ngủ, mệt mỏi, đau dau, mat ngu, chong mat

+_ Tiêu hóa: Buồn nôn, khó tiêu
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+ Khác: Nhiễm virus (cảm cúm), đau bụng kinh, nhiễm khuẩn hô hấp trên, ngứa họng, ho, sốt,
viêm tai giữa, viêm xoang, đau lưng

- Ít gặp:
+ Than kinh: Sợ hãi, rối loạn giấc ngủ, ác mộng

+_ Tiêu hóa: Khô miệng, đau bụng

- Hiếm gặp:

+ Da: Ban da, ngứa

+ Phan ứng quá mẫn: Phù mạch, tức ngực, khó thở, đỏ bừng, sốc phản vệ

THÔNG BAO CHO BAC Si NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GẶP PHẢI KHI SỬ
DUNG THUOC

¢ Thận trọng:

- Thuốc không có độc tính trên tim như chất mẹ terfenadin, nhưng vẫn cần thận trọng theo dõi khi
dùng fexofenadin cho người đã có nguy cơ tim mạch hoặc có khoảng Q-T kéo dài từ trước.

- Không dùng các thuốc kháng histamin khác khi dùng fexofenadin

- Tuy fexofenadin ít gây buồn ngủ nhưng cũng thận trọng cho người lái xe và vận hành máy móc

- Cần thận trọng vàđiều chỉnh liều thích hợp khi dùng thuốc cho người có chức năng gan thận Suy

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

- Thận trọng dùng thuốc cho người cao tuổi thường có suy giảm sinh lý chức năng thận

- Độ an toàn và hiệu quả cho trẻ em dưới 6 tuổi chưa được xác định

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

trong da. Á

© Tương tác thuốc:

- Erythromycin và ketoconazol làm tăng nồng độ và diện tích dưới đường cong nồng độ-thời gian

của fexofenadin trong máu, cơ chê có thê do làm tăng hâp thu và giảm thải trừ thuôc này. Tuy

nhiên tương tác không có ý nghĩa trên lâm sàng.

- Thuốc kháng acid chứa nhôm,magnesi nếu dùng đồng thời với fexofenadin sẽ làm giảm hấp thu

thuôc vì vậy phải dùng các thuôc này cách xa nhau (khoảng 2 giờ).

© Sử dụng cho người lái xe và vận hành máy móc:

- Cần thận trọng khi dùng cho người lái xe và vận hành máy móc vì thuốc có thê gây buồn ngủ.

® Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

- Không rõ thuốc có bài tiết qua sữa mẹ hay không vì vậy cần thận trọng khi dùng fexofenadin

cho phụ nữ đang cho con bú

- Chưa có nghiên cứu đầy đủ cho phụ nữ mang thai, nên thận trọng dùng fexofenadin khi đang

mang thai.

® Quá liều và xử trí:
-_Quá liều có thể buồn ngủ, chóng mặt, khô miệng

- Xử trí: Sử dụng các biện pháp thông thường để loại bỏ phần thuốc chưa hấp thu được vào ống

tiêu hóa. Điều trị hỗ trợ và điều 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

$ Trình bày:

- Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim.

- Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim.

- Chai 50 viên nén bao phim.

- Chai 100 viên nén bao phim.  
 

.
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® Hạn dùng:

- 36 tháng kế từ ngày sản xuất

® Bảo quản:

- Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

© Tiêu chuẩn: TCCS

DE XA TAM TAY CUA TRE EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIENiTHAY THUOC

CONG TY TNHH DUGC PHAM USA - NIC (USA - NIC PHARMA)
L6 11D dudng C — KCN Tan Tao — Q.Binh Tan — TP.HCM

DT : (08) 37.541.999 — Fax: (08) 37.543.999  
 

TP.HCM, ngay 03 thang 0 năm 2014
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Mẫu 3/ ACTD

TỜ THÔNG TIN CHO BỆNH NHÂN

1. Tên sản phẩm: TELGATE 120
Mô tả sản phẩm: Viên nén oval, bao phim màu trắng, cạnh và thành viên lành lặn.

3. Thành phần của thuốc:
Mỗi viên chứa:

.

Fexofenadin hydroclorid.............................«seszs=zs=zsez 120 mg

Tá dược: (Lactose, avicel 102, natri croscarmellose, bột talc, magnesi stearat, HPMC 615
titan dioxyd, PEG 6.000)

4. Hàm lượng của thuốc: Fexofenadin hydroclorid 120 mg

5. Thuốc dùng cho bệnh gì?

- _ Fexofenadin được chỉ định dùng điều trị triệu chứng trong viêm mũi dị ứng theo mùa, mày
đay mạn tính vô căn ở người lớn và trẻ em trên 12 tuổi

>

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

- _ Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 1 viên/ ngày

-__ Người suy thận phải thẩm phân máu: Dùng nửa liều bình thường

- _ Người suy gan: Không cần chỉnh liều

7. Khi nào không nên dùng thuốc này?

- _ Mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc. at

8. Tác dụng không mong muốn:

- Thuong gap:

+ 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 kinh, nhiễm khuẩn hô hắp trên, ngứa họng, ho,
sôt, viêm tai giữa, viêm xoang, đau lưng

- It gap:
+ Thần kinh: Sợ hãi, rối loạn giấc ngủ, ác mộng

+ Tiêu hóa: Khô miệng, đau bụng

-  Hiếm gặp:

+ Da: Ban da, ngứa

+ Phản ứng quá mẫn: Phù mạch, tức ngực, khó thở, đỏ bừng, sốc phản vệ

THÔNG BÁO CHO BÁC SĨ NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN GẶP PHẢI KHI
SỬ DỤNG THUỐC

9. Nên tránh các loại thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này?

- Erythromycin va ketoconazol lam tang nồng độ và diện tích dưới đường cong nồng độ-thời

gian của fexofenadin trong máu, cơ chê có thê do làm tăng hâp thu và giảm thải trừ thuôc

này. Tuy nhiên tương tác không có ý nghĩa trên lâm sàng

- Thuốckháng acid chứa nhôm, magnesi nếu dùng đồng thời với fexofenadin sẽ làm giảm hấp

thu thuôc vì vậy phải dùng các thuôc này cách xa nhau (khoảng 2 giờ).

10. Cần làm gì khi một lần quên dùng thuốc.

-_ Tiếp tục dùng thuốc theo hướng dẫn. Không dùng liều gấp đôi khi quên không uống thuốc.
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11. Cần bảo quản thuốc này như thế nào?

Nơi khô mát, nhiệt độ đưới 30°C, tránh ánh sáng.

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

Quá liêu có thê buôn ngủ, chóng mặt, khô miệng

13. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo.

A 2 ` 2 K 2 a
14. Tên của nhà sản xuât sản phầm:

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

Xử trí: Sử dụng các biện pháp thông thường để loại bỏ phần thuốc chưa hấp thu được vào
ống tiêu hóa. Điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng. Thâm phân máu làm giảm nồng độ

thuốc trong máu không đáng ké (1,7%). Không có thuốc giải độc đặc hiệu

Công ty TNHH Dược phẩm USA - NIC   
khi dùng fexofenadin cho người đã có nguy cơ tim mạch hoặc có khoảng Q-T kéo dài từ

trước

Không dùng các thuốc kháng histamin khác khi dùng fexofenadin

Tuy fexofenadin ít gây buồn ngủ nhưng cũng thận trọng cho người lái xe và vận hành máy

móc

Cần thận trọng vàđiều chỉnh liều thích hợp khi dùng thuốc cho người có chức năng gan

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

Thận trọng dùng thuốc cho người cao tuổi thường có suy giảm sinh lý chức năng thận

Độ an toàn và hiệu quả cho trẻ em dưới 6 tuổi chưa được xác định

Cần dùng fexofenadin ít nhất 24-48 giờ trước khi tiến hành các thửAC kháng nguyên

tiêm trong da.

° x À RK z ~.
16. Khi nào cần tham vần bác sĩ?

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc.

17. Ngày xem xét sửa đổi lại tờ thông tin cho bệnh nhân: Ngày 03/03/2014
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