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Rx Thudc béan theo don.

XAFEN

(Vién nén bao phim Fexofenadin Hydroclorid)
THANH PHAN:
Mbi vién nén bao phim chira:
Xafen 180:
Thanh phan hoat chdt: Fexofenadin hydroclorid 180 mg
Ta dwoe: Cellulose vi tinh thé (Prosolv HD90), mannitol, natri croscarmellose, keo silica
khan, magnesi stearat, opadry pink 00A94480, hypromellose (HPMC E-5), macrogols (PEG-
6000).
Xafen 60:
Thanh phan hoat chdt : Fexofenadin hydroclorid 60 mg
Td duoce: Cellulose vi tinh thé (Prosolv HD90), mannitol, natri croscarmellose, keo silica
khan, magnesi stearat, opadry pink 00A94480, hypromellose (HPMC E-5), macrogols (PEG-
6000).
DUQC LUC HOC
Nhém tac dung duoc Iy: Thubce khang histamin si dung cho toan than, code ATC: RO6A
X26.
Fexofenadin hydroclorid 12 mét thudc khang histamin H1 khong gdy ngu.
Fexofenadin 1a mot chit chuyén hoa c6 hoat tinh duoc Iy cua terfenadin.
Céc nghién ctu vé phan ung di ing mé day va ban do o nguoi sau Khi ubng liéu fexofenadin
hydroclorid 1 1dn m&i ngay va 2 1in mdi ngay chimg minh rang lhuoc nay tc ché phan tng
khang histamin bit ddu trong vong | gio, va dat dugc tac dung toi da o thoi diém 6 gio va
kéo dai sudt 24 gio. Khong co bang ching ve su dung nap dbi véi nhiing anh huong nay sau
28 ngay dung thudc. Nguoi ta thay c6 mdt mbi quan hé dap tung theo lidu tuyén tinh gitra liéu
10 mg dén 130 mg dang dudng udng. Trong mo hinh hoat dong khang histamin nay. ngudi ta
thdy ring can c6 lieu téi thiéu 130 mg nhim dat duoc tac dong nhét quan duoc duy tri sudt
thoi gian 24 gio. Su Uc ché tdi da phan dng dj ing mé day va ban do lon hon 80%. Cac
nghién ctu 1dm sang thuc hién & cac bénh nhan viém mii di Gmg theo mua da cho thiy liéu
20 mg la du hiéu qua trong 24 gio.
Khéng co su khac biét dang ké trong cac khoang QTc quan sat dugc ¢ cac bénh nhan viém
miii di tng theo mua dugc dung fexofenadin hydroclorid 1én dén liéu 240 mg hai lan mdi
ngay khi so sénh véi gia dugc. Ciling vdy, khong c6 thay doi dang ké trong cac khoang QTc
quan sat duoc o cac d6i tuong khoe manh dugc st dung fexofenadm hydroclorid 1én dén liéu
60 mg hai ldn moi ngay trong vong 6 thang, 400 mg hai lan mdi ngay trong vong 6.5 ngay va
240 mg mot lan mdi ngay trong vong mot nam, khi so sanh voi gia dugc. Fexofenadin o cac
nong do gap 32 lan ndng do tri liéu o nam khong co tac dung trén viée tri hodn su chinh luu
kénh K+ sao chép o tim nguoi.
Fexofenadin hydroclorid (5-10 mg/kg) uc ché khang thé giy ra su co that phé quan o chudt
bach nhay cam va tc ché su phong thich histamin o néng do trén murc diéu tri (10-100 pM)
tr cac dudng bao ¢ phic mac.

DUQC PONG HOC

Fexofenadin hydroclond nhanh chong dugc hap thu sau liéu uon0 Tinay xay ra khoang 1-3
gior sau khi udng thude. Cia trung binh khoang 142 ng/mL theo sau liéu ubng 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 di Gmg 7 - 12 tudi, cac so sanh qua nghién ctru chéo cho thay rang
dién tich dudi duong cong cua fexofenadin theo sau liéu udng 60 mg Ién hon 56% so sanh
vGi cac doi tuong truong thanh khoe manh dugc ding cung mot lidu nhu nhau. Ngoai ra, do
thanh thai cua fexofenadin & cac bénh nhan nhi dugc xac dinh thép hon khoang 40% so voi
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ngudi truong thanh. Khi quan sat thong sé nay thi mot mire lidu 30 mg hai lan mdi ngay o
céc bénh nhéan nhi s& mang lai néng do fexofenadin huyét twong tuong tu véi cac théng sé
lién quan dén hiéu qua & nguai truong thanh.

Sinh kha dung tuyét dbi theo sau viéc udng fexofenadin hydroclorid duoc tinh toan khoang
33%. fexofenadin gan véi cac protein huyét trong 60 — 75% ¢ ngudi truong thanh khoe
manh. Fexofenadin chuyén héa khong dang ké. Su hép thu fexofenadin thay déi khong dang
ké boi thirc an. Sau khi ung liéu don 60 mg, theo thir tu 80% va 11.5% téng liéu fexofenadin
duoc tiél qua phan va nudc tiéu. Sau khi ding da liéu, fexofenadin c6 thoi gian ban thai trung
binh cu01 cung la 11-16 gio. Puong thai chinh duoc cho la thai qua mat trong khi dén 10%
liéu udng vao duoc thai dudi dang khong doi qua nudc tiéu. Duoc dong hoc licu don va lidu
da cua fexofenadin tuyén tinh gitra liéu 20 mg va 120 mg. Liéu 240 mg hai lan mdi ngay
mang lai sy tang dién tich dudi duong cong o trang thai 6n dinh hoi lon (8,8%). Dugc dong
hoc cua fexofenadin ¢ cac bénh nhan viém mai di ing theo mua hoan toan twong tu & duoc
dong hoc & ngudi khoe manh binh thuong. Mot nghién ciu cho thdy rang nir ¢ thé phoi
nhiém huyét tuong cao hon so v&i nam, tuy nhién, khong thdy bét ¢t su khac nhau vé do an
toan hay hiéu qua. Cac bénh nhan 16n tudi, cac bénh nhan suy gan va cdac bénh nhan bénh tim
phoi nhiém vdi fexofenadin do viée dung terfenadine cho thiy khong c¢é su khéc biét dang ké
vé mit théng ké trong céc théng sb duogc dong hoc dbi véi fexofenadin so véi céc ddi tugng
Khoe manh. Médc du murc huyét tuong dinh va thoi gian ban thai tang lan lugt 68% va 15% &
cdc bénh nhan 16n tudi va tang 1an luot 54% va 19% & cac bénh nhan bénh than bat ké muc
d6 nang cua bénh, nhitng mic dé nay nam trong cac han murc huyét twong cho thdy dung nap
tot trong cac thir nghiém dugc kiém soat t6t vé dd an toan va hiéu qua.

CAC CHI PINH

Giup giam nhe cac triéu chimg lién quan dén chimg viém mii di ung theo mua nhu hit hoi.
s6 mili, ngira va chay nudc mit.

Gitip giam nhe cac triéu ching lién quan dén ching ndi mé day tu phat man tinh.

Gitp giam nhe céc triéu chimg lién quan dén ching viém miii di g man tinh.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG THUOC

Nguoi truéng thanh va tré em tudi > 12

Liéu khuyén cao la 60mg hai Iin méi ngay ddi v&i nguoi truong thanh va tré em > 12 tudi.
D6 an toan va hiéu qua cua fexofenadin trong ching viém mii di mg man tinh chua dugc
thiét lap o tre em < 12 tudi.

Viém miii di @vng theo mua:

Nguoi trudng thanh va tré em tudi>12

Liéu khuyén cao la 60mg, ¢6 the duge yéu cau den liéu t6i da mot vién, hai lan mdi ngay, hay
120mg mét lin mdi ngay, hay 180mg mot lan mdi ngay dbi vai nguoi truong thanh va tré em
> 12 tubi.

Tré em tir 6 dén 11 tubi

Liéu khuyén céo 30mg hai lan m&i ngay, khi cin déi vai tré em tudi 6-11.

Hiéu qua va do an todn cua fexofenadin hydroclorid trong chirg viém mii di ing theo mua
chua dugc nghién ctru O tré em dudi 6 tudi.

Chirng noi mé day tu phat man tinh:

Ngu’o’l truo’ng thanh va tré em tudi > 12

Liéu khuyén cao 180mg mét lan mdi ngay ddi véi ngudi truong thanh va tre em= 12 tudi.
Hiéu qua va dé an toan cua fexofenadin hydroclorid trong ching néi mé day tu phat man tinh
chua duoc thiét ldpotreem < 12 tudi.

Cac nhom bénh nhan c6 nguy co dic biét

Cac nghién ctu ¢ cac nhém bénh nhan nguy co déac biét (bénh nhan lon tudi, suy than hay
suy gan) cho thdy khong cin thiét diéu chinh liéu cua fexofenadin hydroclorid & cac bénh
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nhéan nay.

CHONG CHI PINH:

Qua man cam doi véi hoat chat hay voi ta duogc.

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG:

Nhu véi hau hét céc thude méi ¢6 dir liéu gidi han ¢ ngudi 16n tudi va bénh nhan suy gan va
suy than. Nén sir dung fexofenadin hydroclorid thdn trong ¢ nhirng nhém bénh nhén dac biét
nay

Cédc bénh nhan véi tién st hay bénh tim mach hién tai nén dugc canh bdo ring, cac thude
khéng histamin nhu mot nhém thuée, cé lién quan dén céc tic dung ngoai y, nhip nhanh va
héi hop.

TAC DUNG NGOAI Y

O nguoi truong thanh, cac tac dong ngoai y duge béo cio trong céc thir nghiém lam sang, véi
tan suat twong tu v4i tan sudt quan sat duoc véi gia duoc:

Cac roi loan vé hé than kinh

Thudng gap (1/100 dén <1/10): nhirc dau, chéng mit, ué oai

Céc réi loan tiéu héa

Thudng gap (1/100 dén <1/10): budn non

Roi loan chung:

Khéng thuong gip (1/1,000 dén <1/100): mét moi

O ngudi truong thanh, céc tac dung khong mong mudn duogc bao cao trong cac nghién ciru
sau khi luu hanh thudc. Chua biét tan sudt xudt hién cac tac dong ngoai y nay (khong ude tinh
dugce tr cac dir liéu hién tai)

Cdc r6i loan vé hé mién dich

Céc phan ting qua man vai cdc triéu ching nhu phtt mach, dau nguc, kho tha, do bimg va sde
phan v¢ toan than.

Cdc r6i loan tam than -
Mat ngi, cang thang, ri loan gidc ngi hay dc mong.

Cdc réi loan vé tim mach

Nhip nhanh, hoi hop.

Cdce réi loan tiéu hoa

Tiéu chay.

Cdc roi loan vé da va mé duci da

N6i man do, n6i mé day, ngira.

Thong bdo ngay cho bic si cdc tic dung khéng mong mudn gap phii khi siv dung thudc.
SU DUNG CHO PHU NU'MANG THAI VA CHO CON BU

Mang thai

Khong ¢6 du du lidu vé viée su dung lexofenadin hydroclorid o phu nir mang thai

Cac nghién ctru han ché trén dong vat khong cho thiy cac tac dong o hai truc llep hay gian
tiép d01 vGi phu ni ¢6 thai, su phat trién bao thai, qua trinh sinh con hay phat trién cua tré so
sinh. Fexofenadin hydroclorid khong nén duoc st dung sudt giai doan mang thai néu khong
that su can thiét.

Phu ni¥ cho con bi

Khong ¢ dir liéu vé su bai tiét cia thude qua sira sau khi st dung fexofenadin hydroclorid.
Tuy nhién, khi ding terfenadin cho phu nit dang cho con bu thi fexofenadin duoc thiy qua
sira me. Do d6, fexofenadin hydroclorid khong duge khuyén cao st dung cho cac phu nit
dang cho con ba.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Tuy fexofenadin it gy budn ngu, nhung van cin than trong khi lai xe hoac diéu khién may
moc doi hoi phai tinh téo.

TUONG TAC THUOC

| AN
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Fexofenadin hydroclorid khong trai qua qué trinh chuyén hoa sinh hoc xay ra ¢ gan va do do
sé khong tuong tac véi cac thude khic qua con duong chuyén hoa qua gan. Viéc dung ddng
thoi fexofenadin hydroclorid voi erythromycin hay ketoconazol da cho thiy dan dén két qua
ting 2-3 lan néng do fexofenadin trong huyét twong. Cac thay déi khong kém theo bat e anh
huong nao trén khoang QT va khong lién quan dén bét cir viéc tang phan tng ngoai y so voi
khi cac thude duoe sir dung riéng Ie.
Nghién ctru trén dong vt da cho thay su tang ndng do fexofenadin trong huyét twong quan
sat dugc sau khi dung déng thoi véi erythromycin hay ketoconazol, duong nhu do sy ting
hdp thu ¢ hé tiéu hoa va lan luot hodc su giam bai tiét qua mat hay bai tiét qua dudng tidu
hoa.
Khéng quan sat thdy tuong tic giita fexofenadin va omeprazol. Tuy nhién, viéc udng mot
thuéc khang acid chia nhom va magnesi hydroxid dang gel 15 phat truge khi ubng
fexofenadin hydroclorid gay ra viéc giam sinh kha dung, duong nhu la do ching tao lién két
trong duong tiéu hoa. Theo khuyén cdo nén dung cach nhau 2 gio gia fexofenadin
hydroclorid va thudc khang acid chira nhdm va magnesi hydroxid.
QUA LIEU
Céc triéu chimg chong mat, ué oai, mét moi va khd miéng did dugc bao cao kém theo tinh
trang qua liu fexofenadin hydroclorid. Cac liéu don dén 800 mg va céc liéu dén 690 mg hai
lan mdi ngay trong vong mot thang hay 240 mg mét lAn m&i ngay trong vong mot nam da
dugc str dung cho cac dbi tuong khoe manh ma khong thay xuét hién cac tic dung ngoai y
dang ké vé mat 1am sang nhu khi so sanh véi gia dugc. Liéu dung nap téi da cua fexofenadin
hydroclorid chua duoc thiét lap.
Nén cén nhic cac phuong phap hd tro tidu chudn nhim loai bo phan thube chua dugce hap
thu. Khuyén cdo diéu tri hd trg toan than. Phuong phéap loc méau loai bo khéng dang ké
fexofenadin hydroclorid.
BAO QUAN Khong bao quan ¢ nhiét do qua 30°C
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xudt. '
QUY CACH DONG GOI: Hop I vix 10 vién
TIEU CHUAN: Nha san xuit
KHUYEN CAO
—  Pé thude tranh xa tim tay tré em.
—~  Doc ki huwong din st dung truwée khi ding.

Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac si.
— Thuéc ban theo don ciia thay thude.
San xuét bai:
MEDREICH LIMITED
Survey no. 4/3. Avalahalli, Anjanapura Post. Off kanakapura Road. Bangalore — 560 062
An Do.
Chii giay phép luu hanh san pham:
MYLAN PHARMACEUTICALS PVT.LIMITED
One IndiaBulls Centre, Tower 2-B, 7th Floor 84&’%&
(West) Mumbai — 400013, An Dg.
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