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Tai ligu théng tin cho cén bo y té

Fexofenadin hydroclorid 120mg

GIAl PHAP CHO VIEM MUI D] ’'NG
& MAY DAY MAN TiNH

THANH PHAN: M3i vién nén bao phim chtra:

USAALLERZ® 60

Fexofenadin Hydroclorid 60 mg

Ta dwee: Comn starch, Pregelatinised starch, Lactose, Croscarmellose
sodium, Colloidal anhydrous silica, Talc, Magnesi stearat, Opadry Il white,
Red iron oxide, Yellow iron oxide vd 1 vién.

USAALLERZ® 120

Fexofenadin Hydroclorid 120 mg

Ta dwge: Corn starch, Pregelatinised starch, Lactose, Croscarmellose
sodium, Colloidal anhydrous silica, Talc, Magnesi stearat, Opadry Il white,
Red iron oxide, Yellow iron oxide vd 1 vién.

Ma ATC: RO6AX26

TiNH CHAT

Dwoc Iy hoc

USAALLERZ® (fexofenadin hydroclorid) Ia thudc khéng histamin thé hé 2
Vi déc tinh déi van chon loc 18n thy cm thé H1 ngoai bién. Trong cac thi
nghiém trén ddng vat, khdng quan s4t thay tac dung khang cholinergic (d6i
khéng acetyicholin), tac dung (rc ché thu thé alphat-adrenergic. Hon niva,

thubc khéng gy ngu hay c6 céc tac dgng khac I&n hé than kinh trung wong.

Dwegrc dong hoc

O nhitng ngudi dan éng tinh nguyén khée manh, sau khi uéng lidu duy
nhét 2 vién 60 mg, USAALLERZ® (fexofenadin hydroclorid) dwgc hép thu
nhanh véi théi gian trung binh dé& dat néng d téi da trong huyét twong Ia
2,6 gi¢r. Ubng liéu 120 mg méi 1an, dung 2 Ian méi ngay, thi fexofenadin s&
c6 dugce ddng hoc tuyén tinh,

6070 % fexofenadin hydroclorid két hop véi protein huyét twong, chi yéu
1a albumin va alpha1-acid glycoprotein. Cac nghién ctru v& phan bé thubc
trong c4c mé béing danh déu phéng xa & chugt cho thay fexofenadin khéng
xuyén qua duwoc hang rdo mach mau nio.

Khoéng 0,5-1,5 % lidu ding dwoc chuyén héa & gan nho hé enzyme
cytochrom P450, khoang 3,5% dwoc chuyén héa theo con dwdng chuydn
héa th hai.

Thai gian ban hly trung binh ctia fexofenadin 1a 14,4 gi» sau khi uéng 60
mg, 2 I&n méi ngay, & ngudi I6n khde manh.

Nhi¥ng nghién ctru vé can bang khéi lwgng & ngudi cho thiy khoang 80%
liu dung fexofenadin hydroclorid danh du bing C14 dugc tim thay trong
phan va 11% trong nwéc tidu. Vi chwa xac dinh dugc @8 sinh kha dung
tuyét ddi cia fexofenadin hydroclorid, nén chura rd thanh phan thai tri qua
phén Ia thubc khong dwoc hip thu hay 1a do su thai qua mét.

CHI BINH

* Viém mii dj (rng theo mua

Vién USAALLERZ® (fexofenadin hydroclorid) dwoc chi dinh didu trj cac
triéu chieng trong viém mdi dj ng theo mua & nguwdi Ion va tré em tir 12
tudi tré 18n nhuw:

- D6 mét, nglra mét va chay nwéc mét.

- Nghet mii, chay nwéc mdi, hét hoi.

- Nglra miéng, hong, tai va mat.

+ Bénh ndi may day man tinh vé can

Vién USAALLERZ® (fexofenadin hydroclorid) dwoc chi dinh didu tri cac
biéu hién ngoai da khang bién chirng trong bénh ndi may day man tinh vo
can & ngudi Ion va tré em tir 12 tudi tre 18n.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Viém mdi dj trng theo mua va bénh ndi may day man tinh vé cén

Nguéi I6n va tré em tir 12 tudi tré 18n: Lidu d& nghj 60 mg uéng 2 I1an mé&i
ngay hodc 120-180 mg uéng ngay 1 I&n vé&i nwéc. Lidu khdi ddu cho
nhttng bénh nhan cé suy chirc nang than dwgc khuyén nghi 1a 60 mg uéng
1 1&n méi ngay.

CHONG CHi BINH

Qua mén c&m véi fexofenadin hay bat ky thanh phan nao clia thuéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Trong céc nghién ctru 1am sang c6 kiém soét, ty 18 tac dung khéng mong
muén & nhém ngwdi bénh diing fexofenadin twong t nhém ding placebo.

Ty I& tac dung khéng mong muén khéng lién quan dén lidu ding va twong
tw trong cac nhém tudi, giéi tinh, ching téc.

Thwdng gép (tac dung khdng mong muédn > 1/100):

Than kinh: budn ngli, mét méi, dau dAu, mAt ngdi, chéng mat;

Tiéu héa: budn ndn, khé tidu;

Khéc: nhim virus, dau byng kinh, nhiém khun hé hip trén...

[t g&p (1/1000 <tac dung khdng mong muén<1/100):

Than kinh: caéng théng s¢ hai; réi loan gidc ngi (nhu 4c méng va mét ngu);
Tiéu héa: khd miéng, dau bung.

Hiém g3p (téc dung khéng mong muén <1/1000):

Da ndi ban, may day, ngt¥a; phan (rng qua mén: pht mach, tée ngue, khé
thd, va dé birng mat; choéng phan va.

Thoéng béo cho bac si nhirng tac dung bét loi gép phai khi stz dung thudc
ANH HUONG TO1 KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Tuy vién fexofenadin khéng anh hwéng dén kha nang l4i xe hay van hanh
may méc nhung néu bénh nhan cam thdy cé thé bj anh hwéng, nén tranh
lai xe hodc thire hién cac hoat ddng dai héi phai tinh tao.

CANH BAO va THAN TRONG

Tuy fexofenadin khdng c6 tac dung phuy trén tim mach, nhwng van can phai
than trong theo déi khi ding fexofenadin cho nguwoi da c6é nguy co tim
mach hozc da cé khoang QT kéo dai tir trdc.

Can chinh lidu thich hop khi dung lidu khdi GAu cho bénh nhan suy than do
tang kha dung sinh hoc va thei gian ban hiy ctia thubc trén cac bénh nhan
nay.

Cén than trong khi chon lidu va theo dai chirc nang than cho nguwei cao tudi
thuwéng c6 suy gidm sinh ly chirc ndng than.

D0 an toan va tinh hiéu qua clia thubc & tré em dwéi 6 thang chwa x4c dinh
dwoc.

Cén ngung ding fexofenadin it nhét 24-48 gio trwére khi tién hanh céc thie
nghiém khéng nguyén tiém trong da. g

Th&i ky mang thai

Do chwa c6 di nghién cteu c6 kiém chitng trén phu nr mang thai, nén chi
dung fexofenadin cho phy ni* mang thai khi lgi ich cho me vuot trgi nguy
co d6i voi thai nhi.

Thi ky cho con bu

Khéng rd fexofenadin c6 bai tiét qua sira hay khéng, vi vy cin than trong
khi dung fexofenadin cho phu nir dang cho con bu.

TUONG TAC THUOC

Erythromycin va Ketoconazol: lam tang hap thu va gidm bai tiét fexofenadin
trong mét, do d6 s& lam tang ndng do fexofenadin hydroclorid trong huyét
twong. Tuy nhién twong tac khéng cé y nghia trén Iam sang. Fexofenadin
hydroclorid khéng gdy anh hwéng 1&n dwgc ddng hoc clia erythromycin va
ketoconazol.

Céc thude khéng axit c6 chira nhém va magnesi néu diing ddng thoi voi
fexofenadin s& Iam gidm hép thu fexofenadine, vi vy phai ding cac thuéc
nay cach nhau khoang 2 gié.

Nuwéc ép trai cay nhu nwéc budi, cam, va tdo cé thé gidm sinh kha dung
va s hign dién fexofenadin trong huyét twong. N&n dung vién
USAALLERZ® véi nwdc thwéng.
QUA LIEU VA CACH XUr TRI =
Chdng mat, budn ngti va khd miéng da duwoc ghi nhan khi ding qua lidu
fexofenadin. Dung mét lidu duy nhét 800 mg fexofenadin hydroclorid va lidu
690 mg, 2 I&n méi ngay, diing mdt thang lidn hay 240 mg mét An méi ngay
trong 1 ném da khéng thdy tac dung ngoai y dang k& trén 1am sang so vé&i
gia dwoc. Trong trwdng hep qué lidu, dung cac bién phap théng thwong dé
loai bé phan thubc chwa dwgc hép thu trong ng tiéu héa. Didu tri triéu
ching va diu trj hé tre. ThAm phan mau lam gidm ndng dé thudc trong
mau khéng dang ké (dén 1,7%). Khéng cé thubc gidi ddc dic hidu.

BAO QUAN:

O nhiét 4 dwéi 30°C. Tranh anh sang trc tiép va noi am wot.

TRINH BAY: Vi 10 vién nén bao phim, hép 1 vi, 3 vi, 6 vi va 10 vi.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

USAALLERZ 120



