
Mẫu nhãn USAALLERZ 60
Hộp 10 viên (1 vỉ x 10 viên)

90% real size
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ALLERZ
Fexofenadine HCI 60mg

 

 

 

ALLERZ
Fexofenadine HCI 60mg

10 vién nén bao phim
(1 vi x 10 vién)
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Đỏ,ngứavà
chảynướcmắt
Red,itchyand
wateryeyes

Nghẹtmũi,sổmũi
Hắthơi
Stuffy,runnynose

Sneezing
 Thanhphan:
Mốiviênnénbaophimchứa:
FexofenadineHCI...........60mg
Tádượcvừađủ1viên.

Chỉđịnh,Liềudùng&Cáchdùng,
Chốngchỉđịnh:Xemtờhướngdẫnsửdụng.

Bảoquản:
Ởnhiệtđộdưới30C.
Tránhánhsángtrựctiếpvànơiẩmướt.

DEXATAMTAYTREEM
DOCKYHUONGDANSUDUNGTRUOCKHIDONG

SBK/VisaNo.:
SốlôSX/BatchNo.:
NSX/Mig.Date:
HD/Exp.Date:

Sảnxuất&Phânphối:

CTYCPDPAMPHARCOU.S.A
KCNNhơnTrạch3,NhơnTrạch,ĐồngNai

4À
Be

 

Ngứamiệng,cổhọng,
taivàmặt

yItchymouth,throat,
iearsandface  
 

Nổimềđay
Chronic
Idiopathic
Urticaria

   Composition: Eachfilm-coatedtabletcontains:
FexofenadineHCI..........60MQ
Excipientsq.sonetablet.

indications,Dosage&Administration,
Contraindications:Seepackageinsert.

Storage:
Storeattemperaturebelow30°C.
Avoiddirectsunlightandmoisture.

KEEPOUTOFREACHOFCHILDREN
PLEASEREADPACKAGEINSERTBEFOREUSE

Manufactured&Distributedby:

AMPHARCOU.S.AJSPC
NhonTrach31.P,NhonTrach,DongNai
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Mẫu nhãn USAALLERZ 60
Hộp 60 viên (6 vỉ x 10 viên)

75% real size
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ALLERZ
Fexofenadine HCI 60mg

  
 

 

  
 

ALLERZ
Fexofenadine HCI 60mg

60 vién nén bao phim
(6 vỉ x 10 viên)

 

   
 



Mẫu nhãn USAALLERZ 60
Hộp 100 viên (10 vỉ x 10 viên)

70% real size
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ALLERZ
Fexofenadine HCI 60mg
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ALLERZ
Fexofenadine HCI 60mg

100 vién nén bao phim
(10vi x 10viên)

 

   
 

 

 



 

Mẫu nhãn USAALLERZ 60
Vỉ 10 viên

100% real size
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> ALLERZ 60USk N
Fexofenadine HCI 60mg `
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CTY CPDP AMPHARCO U.S.A N
befAMPHARCO U.S.A 7 7
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|=US& ALLERZ 60
Fexofenadine HC! 60mg

&s Manufactured & Distributed by: |Z .
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USKALLERZ 60
Fexofenadine HCI 60mg
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC

USAALLERZ
Fexofenadine HCl 60 mg, 120 mg

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén bao phim chứa:

USAALLERZ 60
Fexofenadine HC]..................................-- -------«<-«=+ 60 mg
Tá dược: Corn starch, Pregelatinised starch, Lactose,

Croscarmellose sodium, Colloidal anhydrous silica,
Tale,Magnesium stearate, Opadry II white, Rediron
oxide, Yellowiron oxide, Nudc tinh khiét vd 1 vién.

USAALLERZ 120
Fexofenadine HC] ..............................----5s«<5 120 mg
Ta dugc: Corn starch, Pregelatinised starch, Lactose,

Croscarmellose sodium, Colloidal anhydrous silica,
Talc, Magnesium stearate, Opadry II white, Rediron
oxide, Yellowiron oxide, Nuéc tinh khiét vd 1 viên.

Ma ATC: RO6AX26

TINH CHAT
Dược lực học

USAALLERZ (fexofenadine HCI) là thuốc kháng
histamine thế hệ 2 với đặc tính đối vận chọn lọc lên

thụ cam thé H, ngoại biên. Trong các thí nghiệm trên
động vật, không quan sát thấy tác dụng kháng
cholinergic (đối kháng acetylcholine), tác dụng ức
chế thụ thể alphay-adrenergic. Hơn nữa, thuốc không
gây ngủ hay có các tác động khác lên hệ thần kinh
trung ương.

Dược động học

Ở những người đàn ông tình nguyện khỏe mạnh, sau
khi uống liều duy nhất 2 viên 60 mg, USAALLERZ.
(fexofenadine HCI) được hấp thu nhanh với thời gian
trung bình đê đạt nông độ tôi đa trong huyết tương là
2,6 giờ. Uống liều 120 mg mỗi lần, dùng 2 lần mỗi
ngày, thì fexofenadine sẽ có dược động học tuyến
tính.
60-70 % fexofenadine HCI kết hợp với protein huyết
tương chủ yếu là albumin và alpha-acid
glycoprotein. Các nghiên cứu về phân bố thuốc trong
các mô bằng đánh dấu phóng xạ ở chuột cho thấy
fexofenadine không xuyên qua được hàng rào mạch
máu não.
Khoảng 0,5—1,5 % liều dùng được chuyển hóa ở gan
nhờ hệ enzyme cytochrom Pazo, khoảng 3,5% được

chuyển hóa theo con đường chuyên hóa thứ hai.
Thời gian bán hủy trung bình của fexofenadine là
14,4 giờ sau khi uống 60 mg, 2 lần mỗi ngày, ở
người lớn khỏe mạnh.
Nhữngnghiên cứu về cân bằng khối lượng ở người
cho thấy khoảng 80% liều dùng fexofenadine HCI
đánh dấu bằng C'“ được tìm thấy trong phân và 11%
trong nước tiêu. Vì chưa xác định được độ sinh khả

dụng tuyệt đối của fexofenadine hydrochloride, nên
chưa rõ thành phần thải trừ qua phân là thuốc không
được hấp thu hay là do sự thải qua mật.

 

CHÍ ĐỊNH

e Viêm mũi dị ứng theo mùa
Viên USAALLERZ (Fexofenadine HCl) duge chi
định điêu trị các triệu chứng trong viêm mũi đị ứng

theo mùa ở người lớn và trẻ em từ 2 tuôi trở lên

như: , z ,

- Đỏ mắt, ngứa mắt và chảy nước mắt.
- Nghẹt mũi, chảy nước mũi, ht hơi.

- Ngứa miệng họng, tai và mặt.

e Bệnh nỗi mày đay mạn tính vô căn
Viên USAALLERZ (Fexofenadine HCl) duge chi
dinh diéu tri cacbiêu hiện ngoài da không biên

chứng trong bệnh nôi mày day mạn tính vô căn ở
người lớn và trẻ em từ 6 tháng tuôi trở lên.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Viêm mũi dị ứng theo mùa và bệnh nổi may day
mạn tính vô căn

Người lớn và trẻ em từ I2 tuôi trớ lên: Liều đề nghị
60 mg uống 2 lần mỗi ngày hoặc 120-180 mg uÔng ,. -2005 i
ngày 1 lần với nước. Liều khởi đầu cho những bệnh ^Đi
nhân có suychức năng thận được khuyến nghị là= CONG
g uống 1 lần mỗi ngày. CỔ PF

Trẻ em từ 6 đến 1 tuổi:Liều đề nghị 30 mg uốn,XI,Gc}
lần mỗi ngày. Liều khởi đầu cho những bệnhnhà \AMPHARC
có suy chức năng thận được khuyến nghị là 30 mg.@"
uống 1 lần mỗi ngày. *

CHONG CHi DINH
Qua man cam voi fexofenadine hay bat ky thanh
phân nào của thuôc.

TÁC DỤNG PHỤ
Tỷ lệ tác dụng phụ không liên quan đến liều dùng và
tương tự trong các nhóm tuôi, giới tính, chủng tộc. _.

Thường gap (tac dung phụ > 1/100): buồn ngủ hay
mệt mỏi, đau đầu, mất ngủ, chóng mặt; buồn nôn,
khó tiêu; đau bụng kinh.

Ít gặp (1/1000 < tác dựng phụ < 1/100): căng thắn
sợ hãi; rôi loạn giâc ngủ (như ác mộng và mật ngủ);
khô miệng, đau bụng.

Hiếm gặp (/ác đựng phụ <1/1000): da nổi ban, mày 1£
đay, ngứa; phản ứng quá mân: 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

ẢNH HƯỚNG TỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN a
HANH MAY MOC
Tuy viên fexofenadine khéng ảnh hưởng đến kha
năng lái xe hay vận hành máy móc nhưng nếu bệnh
nhân cảm thấy có thể bị ảnh hưởng, nên tránh lái xe
hoặc điều khiên máy móc đòi hỏi phải tỉnh táo.

 



CẢNH BÁO và THẬN TRỌNG
Tuy fexofenadine không có tác dụng phụ trên tim
mạch, nhưng vẫn cần phải thận trọng theo dõi khi
dùng fexofenadine cho người đã có nguy cơ tim mạch
hoặc đã có khoảng QT kéo dài từ trước.

Cần chỉnh liều thích hợp khi dùng liều khởi đầu cho
bệnh nhân suy thận dotăng 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.

Thời kỳ mang thai
Do chưa có đủ nghiên cứu có kiểm chứng trên phụ
nữ mang thai, nên chỉ dùng fexofenadine HCI 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 fexofenadine có bài tiết qua sữa hay
không. Vì vậy cần thận trọng khi dùng fexofenadine
cho phụ nữ đang cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUOC
Erythromycin và Ketoconazole: làm tăng hấp thu và
giảm bài tiết fexofenadine trong mật, do đó sẽ làm
tăng nồng độ fexofenadine hydrochloride trong
huyết tương. Tuy nhiên tương tác không có ý nghĩa
trên lâm sàng. Fexofenadine hydrochloride không

gây ảnh hưởng lên dược động học của erythromycin
và ketoconazole.
Không nên uống các thuốc kháng axít có chứa
aluminum và magnesium trong vòng2 giờ khi uống
fexofenadine vì các thuốc này có thể làm giảm hấp
thu fexofenadine.
Nước ép trái cây như nước bưởi, cam, và táo có thể
giảm sinh khả dụng và sự hiện diện fexofenadine
trong huyết tương. Nên dùng viên USAALLERZ với
nước thường.

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Chóng mặt, buồn ngủ và khô miệng đã được ghi
nhận khi dùng quá liêufexofenadine. Dùng một liều
duy nhất 800 mg fexofenadine hydrochloride và liều
690 mg, 2 lan mỗi ngày,rdùng hột tháng liền hay
240 mg một lần mỗi ngàytrọng đã không thấy
tác dụng ngoại ý đángkẻ,trên sàng so với giả
dược. Trong trường hợpquá isu, ding các biện

áp thông thường đê cn thuốc chưa được
hấp thu trong ông tiêu hó iễu trị triệu chứng và
điều trị hỗ trợ. Thẩm phan-mau làm giảm nông độ
thuốc trong máu không đáng kể (đến 1,7%). Không
có thuốc giải độc đặc hiệu.

BẢO QUAN: O nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng
trực tiếp và nơi 4m ướt.

TRÌNH BÀY: Vi 10 viên nén bao phim, hộp1 vi, 3 vi,
6 vi va 10 vi.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sản xuất.

  
    

  

 

Đểxatam tay tré em
„Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước,khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến thay thuốc

 

 

  

 

át và phân phối: CTY CPDP AMPHARCO U.S.A
ñã⁄qrạch 3, Nhơn Trạch, Đồng Nai.

Oy Fax: 0613-566203

PHO CUC TRUONG
A xy Oy

Newyen Net Hing
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