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Rx Thubc ban theo don
XAFEN 120

(Vién nén bao phim Fexofenadin hydrochlorid)
THANH PHAN:
M3i vién nén bao phim chira:
Thanh ph(fn hoat chat: Fexofenadin hydrochlorid 120 mg
Td duwoc: Cellulose vi tinh thé (Prosolv HD90), Mannito!, Natri Croscarmellose, keo silica khan,
Magnesi stearat, Opadry pink 00A94480, Hypromellose (HPMC E-5). Macrogols (PEG-6000).
DUQC LUC HOC
Nhoém tac dung duoe ly: Thube khéng histamin stir dung cho toan than, code ATC: RO6A X26.
Fexofenadin hydrochlorid l1a mét thude khang histamin H1 khong gay ngu.
Fexofenadin la mot chét chuyén héa c6 hoat tinh duoc ly cua terfenadin.
Fexofenadin 13 chit déi khang thu thé H1 thé hé thu hai (khdng histamin), c6 tac dung d6i khang
chon loc trén thu thé H1 & ngoai vi. Histamin 1a chat gay ra phan (mg di tng nhu lam sung cac mo.
Histamin duoc giai phong tir t€ bao mast va gan vao cac té bao khac c6 thu thé cua histamin. Sy gan
histamin vao cac thu thé lam kich hoat céc té bao dan dén giai phong cdc chit gay ra phan (mg di
ing. Fexofenadin chen mét loai thu thé cua histamin (thu thé H1) do d6 ngin chan sy hoat héa cac té
bao bai histamin. Khong gidng nhu hau hét cac thudc khang histamin khac, fexofenadin khong qua
duoc hang rao mau ndo do d6 khong giy budn ngi. Fexofenadin khong tiém én nguy co gdy ra tac
dung phu trén tim nhu terfenadin do né khéng chan cac kénh kali tham gia vao qua trinh tai cuc cua
cac té bao tim.
DUQC PONG HOC
Fexofenadin hydrochlorid nhanh chéng duoc hép thu sau liéu uéng. Tmax xay ra khoang 1-3 gi& sau
khi udng thudc. Cpax trung binh khoang 142 ng/mL theo sau liéu uéng don 60 mg, khoang 289
ng/mL theo sau liéu don 120 mg va khoang 494 ng/mL theo sau liéu don 180 mg.
O cac bénh nhan viém miii dj tmg 7 - 12 tudi, cac so sanh qua nghién ctru chéo cho thiy ring dién
tich dudi dudng cong clia fexofenadin theo sau liéu ubng 60 mg 16n hon 56% so sanh véi cac dbi
tuong truong thanh khoe manh duoc ding cing mét liéu nhu nhau. Ngoai ra, d6 thanh thai cia
fexofenadin & cac bénh nhan nhi dugc x4c dinh thip hon khoang 40% so véi ngudi trudng thanh.
Khi quan sat thong sé nay thi mdt muc liéu 30 mg hai 1An mdi ngay o cac bénh nhan nhi s& mang lai
nong d¢ fexofenadin huyét twong twong tu véi cac thong sé lién quan dén hiéu qua ¢ ngudi truong
thanh.
Sinh kha dung tuyét ddi theo sau viéc udng fexofenadin hydrochlorid dugc tinh toan khoang 33%.
Fexofenadin gin V61 cdc protein huyét tuong 60 75% & nguoi truong thanh khoe manh.
Fexofenadin chuyén hoa khong dang ké. Su hip thu fexofenadin thay doi khong dang ké béi thirc an.
Sau khi udng liéu don 60 mg, theo thu ty 80% va 11.5% téng liéu fexofenadin dugc tiét qua phan va
nuéc tiéu. Sau khi dung da liéu, fexofenadin c¢é thoi gian ban huy trung binh cudi cung la 11-16 gio.
Buong thai chinh dugc cho la thai qua mat trong khi dén 10% liéu udng vao duoc thai dudi dang
khéng déi qua nudc tiéu. Duoc dong hoc liéu don va liéu da cua fexofenadin tuyén tinh gita liéu 20
mg va 120 mg. Liéu 240 mg hai lan méi ngay mang lai su tang dién tich dudi duong cong o trang
thai 6n dinh hoi 16n (8,8%). Duoc dong hoc cua fexofenadin o cac bénh nhan viém miii di ung theo
mua hoan toan twong tu & duoc dong hoc ¢ ngudi khoe manh binh thuong. Mét nghién ctru cho thiy
rang nit ¢é thé phoi nhiém huyét tuong cao hon so vai nam. tuy nhién, khong thdy bt ctr su khac
nhau vé do an toan hay hiéu qua. Cac bénh nhéan 16n tudi, cac bénh nhan suy gan va cac bénh nhan
bénh‘ tim phoi nhiém véi fexofenadin do viéc dung terfenadin cho thiy khong c6 su khac biét dang
ké vé mat thong keé trong céc thong sb duoc dong hoc déi vai fexofenadin so véi cac doi tuong khoe
manh. Mac du muc huyel tuong dinh va thoi gian ban huy tang lan luot 68% va 15% o cac bénh
nhan [6n tudi va tang lan luot 54% va 19% o cac bénh nhan benh than bat ké nure dé nang clia bénh,
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nhitng mure do nay nam trong cdc han mic huyét tuong cho thay dung nap tét trong cac thir nghiém
duge kiém sodt tdt vé do an toan va hidu qua.

CHI BPINH

Giip giam nhe cac triéu chung lién quan dén chimg viém mii dj img theo mia nhu hit hoi, 56 mili,
ngira va chay nudc mit. ‘

Giap giam nhe céc triéu ching lién quan dén ching ndi mé day tu phat man tinh.

Gidp giam nhe cac tri¢u ching lién quan dén chimg viém mdi di ing min tinh.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG THUOC

Ngudi trurng thanh va tré em tum >12

Liéu khuyén cdo 12 60mg hai ldn m&i ngay d6i v&i ngudi trudng thanh vatré em 2 12 tudi.

Dé an toan va hiéu qua coa fexofenadin trong chimg viém mdi dj 'ng mén tinh chua duoc thiét lap o
tré em < 12 tudi.

Viém miii di ¢ng theo mua:

Ngwoi trudng thanh va tré em tudi > 12

Liéu khuyén cao la 60mg, co thé duoc yéu ciu dén lidu t8i da mot vién, hai Jin mdi ngiy, hay
120mg mét lan mdi ngay, hay 180mg mot lan mdi ngay dbi voi ngudi truong thanh va tré em > 12
tudi.

Hiéu qua va dd an toan cua fexofenadin hydrochlorid trong chung viém mii di ing theo mua chua
duge nghién ciru & tre em dudi 6 tudi.

Chiing néi mé day tu phat man tinh:

Ngum truong thanh va tré em tu0| >12

Lidu khuyén cao 180mg mét lan mdi ngay doi véi nguoi trudng thanh va tré em> 12 tudi.

Higu qua va d6 an todn cia fexofenadin hydrochlorid trong chiing ndi mé day tir phat man tinh chua
chua duge thiét lap & tré em < 12 1wbi.

Cac nhém bénh nhén cé nguy co die biét

Céc nghién ciru ¢ cdc nhém bénh nhén nguy co ddc biét (bénh nhén lén tudi, suy than hay suy gan)
cho thay khong can thiét diéu chinh liéu cua fexofenadin hydrochlorid & cac bénh nhén nay.
CHONG CHI DINH:

Qua man cam déi vai hoat chat hay véi ta duoe.

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG:

Nhu véi hau hét cac thube mai cé dir liéu gidi han & ngudi I6n tudi va bénh nhin suy gan va suy
thdn. Nén sur dung fexofenadin hydrochlorid thén trong & nhitng nhém bénh nhén dac biét nay

Céc bénh nhan véi tién st hay bénh tim mach hién tai nén duoc canh bio rang, cée thude khang
histamin nhu mdt nhém thude. ¢6 lién quan dén céc tic dung ngoai vy, nhip nhanh va hdi hép.

TAC DUNG NGOAL Y

O ngudi truong thanh, cac tac dong ngoai y duoc bdo cao trong cac thir nghi¢m 1am sing, véi tan
suat long t voi tan suat quan sat dugc véi gia duoc:

Cdc roi loan vé hé thén kink

Thudng gip (1/100 dén <1/10): nhie dau, chong mat. ué oai

Cdc roi logn tidu hoa

Thuong gap (1/100 to <1/10}: budn nén

ROi logn t6ng gudt va tai chd

Khang thuong gap (1/1,000 to <1/100): mét moi

O ngudi trudng thanh, cdc tdc dung khong mong mudn duoce bio cdo trong cac nghién ctu sau khi
lwu hanh thude. Chua biét tan suit xudt hién cdc tac ddng ngeai y nay (khong udc tinh duge tir cac
dw lidu hién tai):

Cdie roi loan vé hé mién dich

Cac phan Ung qua man voi céc triéu chimg nhu phit mach, dau nguc, khé the, 46 bimg va sdc phan
v& toan than.
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Cdce roi loan tani than

Mt ngu, cing thiang, rdi loan gidc ngl hay 4c mong.

Cde roi loan vé tim mach

Nhip nhanh, héi hop.

Cdc roi loan tiéu hoa

Tiéu chay.

Cdc roi loan vé da va mé dieoi da

Nb6i man do, ndi mé day, ngira.

Théng bdo cho bdc st diéu tri vé biit cir tdc djng ngoai y nao trong khi sir dung thubc nay

SU DUNG CHO PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU

Mang thai

Khong 6 du dir liéu vé viéc sir dung fexofenadin hydrochlorid & phu nir mang thai

Céc nghién ctru han ché trén dong vat khong cho thay cac tac dong co hai truc ttep hay gian tiép doi
vGi phu nir ¢6 thai, sy phat trién bao thai, qué trinh sinh con hay phat trién cua tré so sinh.
Fepgofenadm hydrochlorid khong nén dugc su dung subt giai doan mang thai néu khong that su can
thiet.

Cho con b1

Khong c6 dir liéu vé su bai tiét cua thudc qua siia sau khi sir dung fexofenadin hydrochlorid. Tuy
nhién, khi diing terfenadin cho phu nir dang cho con ba thi fexofenadin dugc thiy qua sira me. Do
do, fexofenadin hydrochlorid khong duge khuyén cao sir dung cho cac phu nir dang cho con bu.
ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Vé co ban dac tinh duoc luc hoc va cac phan g ngoai y dugc bdo cao thi vién nén fexofenadin
hydrochlorid khong thé gy ra anh huéng 1én kha niang l4i xe va van hanh may moc. Trong cac bai
kiém tra khach quan, fexofenadin hydrochlorid da dugc chimg minh khéng gy céc anh huong dang
ké I&n chirc nang clia hé than kinh trung wong. Piéu nay c6 nghia la cac bénh nhén c6 thé lai xe hay
thuc hién céc cong viéc doi hoi su tép trung. Tuy nhién, dé xac dinh cac dbi tuwong nhay cam co thé
¢6 phan ung khong binh thuong véi thude, khuyén céo kiém tra phan tmg ca nhén truée khi l4i xe
hay thuc hién cac cong viéc phirc tap.

TUONG TAC THUOC

Fexofenadin hydrochlorid khong trai qua qua trinh chuyén héa sinh hoc xay ra ¢ gan va do d6 sé
khéng tuong tac véi cac thude khac qua con duong chuyén héa qua gan. Vige dung déng thoi
fexofenadin hydrochlorid véi erythromycin hay ketoconazol da cho thiy din dén két qua tang 2-3
lan nong do fexofenadin trong huyet twong. Céc thay d6i khong kém theo bit cir anh huong ndo trén
khoang QT va khong lién quan dén bat cir viée tang phan tng ngoai y so véi khi cac thuée duoe sur
dung riéng le.

Nghién ctru trén dong vét da cho thay su tang nong d6 fexofenadin trong huyét twong quan sat duoc
sau khi dung dong thoi voi erythromycin hay ketoconazol, dudng nhu do su tang hap thu & hé tiéu
hoa va lan luot hodic sur giam bai tiét qua mat hay bai tiét qua dudng tiéu hoa.

Khdng quan sit thiy tuong tac giita fexofenadin va omeprazol. Tuy nhién, viéc uéng mot thube
khang acid chira nhom va magnesi hydroxid dang gel 15 phat trude khi udng fexofenadin
hydrochlorid gay ra viéc giam sinh kha dung dchmg nhu |4 do chang tao lién két trong duong tiéu
héa. Theo khuyén céo nén ding cach nhau 2 gitr gilia fexofenadin hydrochlorid va thudc khang acid
chtra nhom va magnesi hydroxid.

TINH TRANG QUA LIEU

Céc triéu ching chong mat, ué oai, mét moi va khd miéng di duoc bao cao kém theo tinh trang qua
liéu fexofenadin hydrochlorid. Céc liéu don dén 800 mg va cac liéu dén 690 mg hai lan mdi ngay
trong vong mot thang hay 240 mg mét Ian moi ngay trong vong mot nam da dugc su dung cho cac
doi tuong khoe manh ma khéng thay wal hién cac tac dung ngoai y dang ké vé mat iam sang nhu
Khi so sénh voi gia dugc. Liéu dung nap téi da cua fexofenadm hydrochlorid chua dugc thanh lap.
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Nén cén nhic cac phuong phap hd tro tiéu chudn nhim loai bo phdn thubc chua dugc héap thu.
Khuyén cdo diéu tri hd trg toan than. Phuong phap loc méu loai bo khong dang ké fexofenadin
hydrochlorid.
BAO QUAN: Khong bao quan ¢ nhiét do qua 30°C
THOT HAN DUNG THUOC: 24 thang ké tir ngay sin xuit.
DANG PONG GOI: Hop 1 vix 10 vién
TIEU CHUAN: Nha san xuét
KHUYEN CAO
— Dé thudc tranh xa tim tay tré em.
— Doc ki hwréng din sir dung trurée khi dung.
— Néu cin thém théong tin xin hoi ¥ kién bic si.
—  Thubc bén theo don ciia thiy thude.
Sin xuét béi:
MEDREICH LIMITED
Survey no. 4/3, Avalahalli, Anjanapura qul, Off kanakapura Road, Bangalore — 560 062
An Ddé.

Chii gidy phép luu hanh san phiam:
MYLAN PHARMACEUTICALS PVT.LIMITED
One IndiaBulls Centre, Tower 2-B, 7th Floor 841, Senapati Bapat Marg, Elphinstone Road (West)
Mumbai — 400013, An Db.
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