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Viếmmũidịứngtheo mùa:điềutrị các
triệu chứng như:
Seasonal allergic rhinitis: treat symptoms
as follows:

Đỏ,ngứavàchảynướcmắt
j Red,itchyandwateryeyes

>£_ |Nghẹt mũi,sổmũi,hắthơi
AX Stuffy,runnynose,sneezing
=———

Ngứamiệng,cổhọng,taivàmặt
Y Itchy mouth, throat, ears and face   

Thanhphần:Mỗiviênnang mềmchứa:
Fexofenadin hydroclorid ......... 180mg
Tá dượcvừađủ 1 viên.
Chỉđịnh,Liềudùng &Cách dùng,
Chốngchỉ định: Xem tờhướngdẫnsửdụng.
Bảoquản:Ởnhiệtđộdưới 30°C.
Tránh ánh sáng trực tiếp và nơi ẩm ướt.

DEXATAMTAYTREEM
BOCKYHUONGDANSUDUNGTRUOCKHIDUNG

Sảnxuất &Phânphốibởi:
CÔNGTYCPDPAMPHARCOU.S.A
KCNNhơnTrạch 3,Xã HiệpPhước,Huyện NhơnTrạch,TỉnhĐồngNai

Cácthôngtinkhácxemtronghướngđẫnsửdụngthuốc

Bệnhnổimẻđaymạntínhvôcăn:điềutrị
cácbiểu hiệnngoàida khôngbiếnchứng

Chronic idiopathic urticaria:
treat uncomplicated skin manifestations

 

Néiméday
Chronicidiopathicurticaria   

Composition: Each soft capsule contains:
Fexofenadine hydrochloride ........... 180mg
Excipients q.s one soft capsule.
Indications, Dosage & Administration,
Contraindications: See package insert.
Storage: Store at temperature below 30°C.
Avoid direct sunlight and moisture.

KEEPOUTOFREACHOFCHILDREN
READTHEPACKAGEINSERTCAREFULLY BEFOREUSE

Manufactured&Distributedby:

AMPHARCOU.S.APJSC
NhonTrach 3 1.P,HiepPhuocWard, NhonTrachDistrict,DongNaiProvince

Otherinformation,pleasereadpackageinsert   
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Mẫu nhãn USAALLERZ 180

Hộp 30 viên nang mềm (3 vỉ x 10 viên)
100% real size
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Fexofenadin hydroclorid 180mg

VIÊN NANG MEM
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8 Fexofenadin hydroclorid 180mg
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Hộp 30 viên nang mềm
(8 vÏ x 10 viên)

  SBK / Visa No.:

Số 16 SX / Batch No.:

NSX /Mfg. date:

HD / Exp. date:  
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Mẫu nhãn USAALLERZ 180
Hộp 60 viên nang mềm (6 vỉ x 10 viên)

70% real size

 r
 

auynolg ten Bung "DinsigWeyYOUN ‘BRERA200YgSam 1281, ƯONN,
2SfdV'SnO2uVHdWv.

24gpaing)asig3?pa4n)2øjnuew/,

35/)30-408 ATIf43WV2LM2SNI39V2Wd3H10V3.
.M3WGTIH21OH2W314O L/1Od33

“9In)sIoul pue 3\|ÕI|unS 3291IP PỊOAV

“ainsde2yosauosbsuaiding
Swigg | “~~apuoyyroipAyauypeuajoxes
:SUI#}UO2ø|isde23/oS 1223:0o†3)soduuo2

Dụp2tìm2J)pđO|p|2u0142)
Áepsu IỌN

'SuOg)\sojtueiUp†sp@tEoIiduuoounyeer
:8tueoiino|u)edo|pịø\uo1u2

BunupugiqBuguyepieoBu uộIu, oR
vnng tạo gaguy ulusKep lợiuỷ

enBupgqui+9:uogN uậáng 0144đệ tX “£ (Đ9/1NOUNHH

V'S'NODUVHAWYdad?ALNOD
THR 194dUR BgUBS

ONDHOIDONULONAO.ASNYO NOAH4420
WEPULAVLMYLVXIG

Won wigjoueAdan anyBuesyueYura
"D,0€t0npộpr#14U -E:ugNbogg

“Buhp nsuppBupny 9weytquip1y>Bugy>
“Bunp 22' 6unpnạ]“4pJ2

“UBIA Lnp RNA26np BL
Bugg “~~puopospAyuipeuayoxes

zeny wipw GueuuptA iow tugyd qượuL

a0ypupsia wos)‘yinou Ayryy
agus GAJe)Budy 99‘Bugisen6n

6uJz2ausesouAuuraKynag

IÐt1ÿU“I0 gs 20! YBN

*aÁ2Á2)DMpuDẤ\2jJPay
agusagonyAeupgaenBu‘eg

 

2SMO}O}SE
suojduiAs728.) :siyuly over} jeuoseeg

anyu Bunysn9uy
opIn ep vem OopBus ip [DU WEL 1f

n§
dV
21
4
0
5 Bu
l0

8|
.
9p
I1
0J
2o
1p
Áu

eu
Ip
eu
eJ
ox
e-
)

O
o

 

 

18
0

F
e
x
o
f
e
n
a
d
i
n
hy

dr
oc

lo
ri

d
1
8
0
m
g

  

VI
ÊN

NA
NB

MỀ
M

180
Fexofenadin hydroclorid 180mg

VIÊNNANGMỀM

180
Fexofenadin hydroclorid 180mg

Hộp 60 viên nang mềm
(6 vỉ x 10 viên)

 

SDK / Visa No.:

S6 16 SX / Batch No.:
NSX / Mfg. date:

HD/ Exp. date:  
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Mẫu nhãn USAALLERZ 180

Hộp 100 viên nang mềm (10 vỉ x 10 viên)
55% real size
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Fexofenadin hydroclorid 180mg

VIÊNNANGMEM

180
Fexofenadin hydrociorid 180mg

Hộp 100 viên nang mềm
(10vĩ x10viên)

 

  SDK / Visa No.:

$6 16SX/ Batch No.:
NSX / Mfg. date:
HD / Exp. date:  
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Mẫu nhãn USAALLERZ 180
Vĩ 10 viên nang mềm

100% real size

 

$0 USAALLERZ'180 USAi
180mg Fexofenadin hydroclorid 180mg

Sản xuất & Phân phối bởi Ma

CONG TY CPDP AMPHARCO U.S.A A
atk! AMPHARCO U.S.A x

FRZ160 USAALLERZ 1:het

   
dine hydrochloride 180mg Fexofenadin hy dygel acrit gLES

A
—_ - ONDA vN

red & Distributed by: Sản xuất & Phân phi bồi A>ƒŒứ Ty ` À
OU.S.A PJSC CONG TY CPDP ANH _ pea iat 7 NI
ARCO U.S.A att AMPHARCO US. AN \9Ì

N uv

 

SAALLERT180 USRALLE!
Fexofenadine hydrochloride 180mg

 

Manufactured & Distributed by: San xuatsvềay s5

AMPHARCO U.S.A PJSC CONG TY CPDPA

wk AMPHARCO U.S.A wk' AMPHARCO

bclorid 180mg Fexofenadine hydrochloride 180mg

pi * Manufactured & Distributed by

RCO U
k

So 16 SX: HD:
Bae # BỊ § nề

a i

‹
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TỜ HƯỚNG DAN SU DUNG THUOC

USAALLERZ? 180
Fexofenadin hydroclorid 180 mg

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nang mềm chứa:

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

Tá dược: Polyethylen glycol, Kali acetat,

Caprylocaproyl macrogolglycerid, Gelatin, Glycerin,

Sorbitol lỏng, Methylparaben, Propylparaben, Ethyl

vanillin, Titan dioxyd, Allura red, Nước tinh khiết vđ

1 viên.

Mã ATC: R06AX26

TÍNH CHẤT
Dược lực học

Fexofenadin hydroclorid là thuốc kháng histamin thé

hệ 2 với đặc tính đối vận chọn lọc lên thụ cảm thé Hi

ngoại biên. Trong các thí nghiệm trên động vật,

không quan sát thây tác dụng kháng cholinergic (đối

kháng acetylcholin), tác dụng ức chế thụ thé alphai-

adrenergic. Hơn nữa, thuốc không gây ngủ hay có

các tác động khác lên hệ thần kinh trung ương.

Dược động học

Fexofenadin hydroclorid được chấp thu nhanh với

thời gian trung bình để đạt nồng độ tối đa_trong

huyết tương là2,6 giờ. Uống liều 120 mg mỗi lần,

dùng 2 lầnmỗi ngày, thì fexofenadin sẽ có dược

động học tuyến tính.

60-70% fexofenadin hydroclorid kết hợp với protein

huyết tương, chủ yếu là albumin và alphai--acid

glycoprotein. Các nghiên cứu về phân bố thuốc trong

các mô bằng đánh dấu phóng xạ ở chuột cho thấy

fexofenadin không xuyên qua được hàng rào mạch

máu não.

Khoảng 0,5—1,5% liều dùng được chuyển hóa ở gan

nhờ hệ enzym cytochrom Pso, khoảng 3,5% được

chuyên hóa theo con đường chuyền hóa thứ hai.

Thời gian bán hủy trung bình của.fexofenadin là 14,4

giờ sau khi uống 60 mg, 2 lần mỗi ngày, ở người lớn

khỏe mạnh.

Những nghiên cứu về cân bằng khối lượng ở người

cho thấy khoảng 80% liều dùng fexofenadin

hydroclorid đánh dấu bằng C4 được tìm thấy trong

phan va 11% trong nước tiểu. Vì chưa xác định được

độ sinh khả dụng tuyệt đối của fexofenadin

hydroclorid, nên chưa rõ thành phần thải trừ qua

phân là thuốc không được hấp thu hay là do sự thải

qua mật.
CHỈ ĐỊNH

e Viêm mũi dị ứng theo mùa

Viên nang mềm USAALLERZ? 180 (fexofenadin

hydroclorid) được chỉ định điều trị các triệu chứng

trong viêm mũi dị ứng theo mùa ở người lớn và trẻ

em từ 12 tuổi trở lên như:
- Đỏ mắt, ngứa mắt và chảy nước mắt.

- Nghẹt mũi, chảy nước mũi, hắt hơi.

- Ngứa miệng, họng, tai và mặt.
A Re x z ^ ¬x

e Bệnh nôi mày đay mạn tính vô căn

Viên nang mềm USAALLERZ* 180 (fexofenadin

hydroclorid) được chỉ định điều trị các. biểu hiện

ngoài da không biến chứng trong bệnh nỗi may day

mạn tính vô căn ở người lớn và trẻ em từ 12 tudi trở

lên.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Viêm mũi dị ứng theo mùa và bệnh nỗi mày đay
mạn tính vô căn

Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: Liều đề nghị

180 mg uống ngày l lần với nước.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Quá mẫn cảm với fexofenadin hay bất kỳ thành phần

nào của thuốc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, tỷ lệ

tác dụng không mong muôn ở nhóm người bệnh......

dùng fexofenadin tương tự nhóm dùng placebo:V̂I 08

lệ tác dụng không mong muốn không liên quanđến: T

liều dùng và tương tự trong các nhóm tuôi, giới tínhpmÂ

chủng tộc. «i DUOC PH

Thuong gdp (tac dung khéng mong muon > 1/I 00):M01

Thần kinh: buồn ngủ, mệt mỏi, đau đầu, mất:Vy

chóng mặt; : =ÁCH ©%.

Tiêu hóa: buồn nôn, khó tiêu;

Khác: nhiễm virus, đau bụng kinh, nhiễm khuẩn hô

hâp trên...

Ít gặp (1⁄1000 < tác dụng không mong muốn <

1/100):

Thần kinh: căng thang sợ hãi; rối loạn giấc ngủ
(như ác mộng va mat ngủ);

Tiêu hóa: khô miệng, đau bụng.

Hiếm gặp (tác dụng không mong muon < 1/1000):

Da: nổi ban, mày đay, ngứa;

Phản ứng quá mẫn: phù mạch, tức ngực, khó thở, ¢
và đỏ bừng mặt; choáng phản vệ.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng bất lợi gặp

phải khi sử dụng thuốc.

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC
Tuy vién fexofenadin khéng anh huong dén kha

năng lái xe hay vận hành máy móc nhưng nếu bệnh

nhân cảm thấy có thê bị ảnh hưởng, nên tránh lái xe

hoặc thực hiện các hoạt động đòi hỏi phải tỉnh táo.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG

Tuy fexofenadin không có tác dụng phụ trên tim

mạch, nhưng vẫn cần phải thận trọng theo dõi khi

dùng fexofenadin cho người đã có nguy cơ tim mạch

hoặc đã có khoảng QT kéo dài từ trước.

https://trungtamthuoc.com/



 

Cần chỉnh liều thích hợp khi dùng liều khởi đầu cho

bệnh nhân suy thận do tăng khả dụng sinh học và

thời gian bán hủy của thuôc trên các bệnh nhân này.

Cần thận trọng khi chọn liều và theo dõi chức năng

thận cho người cao tuôi thường có suy giảm sinh lý

chức năng thận.

Độ an toàn và tính hiệu quả của thuốc ở trẻ em dưới

6 tháng chưa xác định được.

Cần ngưng dùng fexofenadin ít nhất 24-48 giờ trước

khi tiến hành các thử nghiệm kháng nguyên tiêm

trong da.

Thời kỳ mang thai

Do chưa có đủ nghiên cứu có kiểm chứng trên phụ

nữ mang thai, nên chỉ dùng fexofenadin cho phụ nữ

mang thai khi lợi ích cho mẹ vượt trội nguy cơ đôi

với thai nhi.

Thời kỳ cho con bú

Không rõ fexofenadin có bài tiết qua sữa hay không,

vì vậy cân thận trọng khi dùng fexofenadin cho phụ

nữ đang cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUÓC
Erythromycin và Ketoconazol: làm tăng hấp thu và

giảm bài tiết fexofenadin trong mật, do đó sẽ làm

tăng nồng độ fexofenadin hydroclorid tronghuyết

tương. Tuy nhiên tương tác không có ý nghĩa trên

lâm sàng. Fexofenadin hydroclorid không gây ảnh

hưởng lên dược động học của erythromycin và

ketoconazol.

Các thuốc kháng axít có chứa nhôm và magnesi nếu

dùng đồng thời với fexofenadin sẽ làm giảm hấp thu

fexofenadin, vì vậy phải dùng các thuốc này cách

nhau khoảng 2 giờ.
Nước ép trái cây như nước bưởi, cam, và táo có thê

giảm sinh khả dụng và sự hiện diện fexofenadin

trong huyết tương. Nên dùng viên USAALLERZ®

180 với nước thường.

QUÁ LIEU VÀ CÁCH XỨ TRÍ

Chóng mặt, buồn ngủ và khô miệng đã được ghi

nhận khi dùng quá liều fexofenadin. Dùng một liều

duy nhất 800 mg fexofenadin hydroclorid va liều

690 mg, 2 lần mỗi ngày, dùng một tháng liền hay

240 mg một lần mỗi ngày trong 1 năm đã không thấy

ác dụng ngoại ý đáng kế trên lâm sàng so với giả

được. Trong trường hợp quá liều, dùng các biện

pháp thông thường để loại bỏ phần thuốc chưa được

hấp thu trong ống tiêu hóa. Điều trị triệu chứng và

điều trị hỗ trợ. Thẩm phân máu làm giảm nồng độ

thuốc trong máukhôngđóng kể (đến 1,7%). Không

có thuốc giải độc đặc hiệu. ¬-`

 

  

  

   

BẢO QUẢN: Ở nhiệt độ dưới

  

0°C. Tránh ánh sáng

trực tiếp và nơi âm ướt.  : +

TRINH BAY: Vi 10 vién nang sr ềm; hộp 1 vi, 3 vi, 6

vi va 10 vi. 4

HAN DUNG: 36 thang kétirngay san xuat.

Đểxatầm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến thầy thuốc
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