TelfastHD

Fexofenadine hydrocloride 180 mg
Vién nén bao phim

DE thudc xa tm tay tré em,
Docky huéng dan sit dung trudc khi dung.

Théng bao ngay cho bac si hoac dugc si nhing phan \ing c6 hai
gap phai khi sit dung thudc.

THANH PHAN CONG THUC CUA THUGC
Cho 1 vién nén bao phim:
Thanh phén hoat chét:

180 mg

Thanh phén t4 dugc: microcrystalline cellulose (avicel pH 101, avicel

PH 102), maize starch, natri, magnesi
stearat, hypromellose E-5, hypromellose E-15, titan dioxyd, povidon,
colloidal anhydrous silica, macrogol 400, hdn hap pink iron oxyd
(PB1254), hdn hop yellow iron oxyd (PB1255).
DANG BAO CHE
Vién nén bao phim, mau héng nhat, hinh thuén dai, hai mat 18i, mét
mat c6 khac hinh €, mét kia khc s6"018"
CHIDINH
Viém mdi di (ing: Telfast HD 180 mg duc chi dinh dé diéu trj viém
mii di ng theo mia & ngudi Ion va tré em tif 12 tudi tré 1én.
May day v6 cin man tinh: Telfast HD 180 mg dugc chi dinh dé diéu
tri cac biéu hién ngoai da khong bién ching ctia may day vé cin
‘man tinh & ngudi I6n va tré em tif 12 tudi tré lén. Thudc lam giam
ngua va s6 luong dat may day mét cach déng ké.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Ngu@i I6n va tré em tir 12 tudi trd lén: Liéu khuyeén dung cta Telfast
HD 180 mg I 1 vién mdi ngay.

Nguéi suy than: Liéu khéi diu dugc khuyén dung la 1 vién
fexofenadin 60 mg mdi ngay.

Nguai suy gan: khong can diéu chinh liéu.

Ngussi cao tudi: khéng cén diéu chinh liéu, ngoai tris 6 suy giam chic
nang than.

Cach ding

Thubc diing dudng uéng, véi nuéc va truéc bira &n. Khong uéng
thubc véi nuéc hoa qué (nhu cam, budi, tao).

CHONG CHI BINH

Telfast HD 180 mg bi chéng chi dinh trén bénh nhan c6 tién st dj ing
véi bat cif thanh phén nao cla thubc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

Cén than trong va diéu chinh liéu thich hap khi ding thudc cho
ngudi ¢6 chic nang than suy gidm vi néng dd thuéc trong huyét
twong tang do thai glan ban tha kéo dai.

Cén than trong khi diing thuéc cho ngudi cao tuéi (trén 65 tudi)
thuding c6 suy giam sinh Iy chuc nang than.

6 an toan va tinh hiéu qua cta Telfast HD 180 mg chua dugc danh
gié trén tré em dudi 12 tudi.

Khong ty y diing thém thubc khang histamin H1 khac khi dang st
dung fexofenadin.

Cén ngung fexofenadin it nhat 24-48 gids trudc khi tién hanh cac thit
nghiém khang nguyén tiém trong da.
Diing fexofenadin lam bénh véy nén téng lén.

SU DYNG THUGC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU

Cothai

Chua c6 nghién ctu day di trén nguoi mang thai, nén chi ding
fexofenadin cho phu ni mang thai khi Igi ich cho me vuot tréi nguy
0 d6i vdi thai nhi.

&
sanofi

Nubi con bdng sifame
Khong r6 thudc c6 bai tiét qua sfa hay khong, vi vdy cA? than trong
khi diing fexofenadin cho phu nir dang nudi con bang sta me.

ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAIXE, VAN HANH MAY
moc

Tuy fexofenadin it gy buén ngd, nhung van cén than trong khi li xe
hodc diéu khién may méc doi hai phai tinh téo.

TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Erythromycin va ketoconazol lam tang néng do fexofenadin trong
huyét tuong nhung khong 1am thay déi khodng QT. Khong c6 suf
Khac biét vé téc dung khang mong mudh dugc béo céo khi cac thudc
nay dugc diing riéng 1é hoac phéi hop.

Thuéc khang acid chia nhém va magnesi néu dung déng thai véi
fexofenadin sé lam gidm hap thu thudc, vi vy phai diing cac thuéc
nay cach nhau khoang 2 gid.

Khong ghi nhan c6 tuong tac giita fexofenadin va omeprazol.

Néng do fexofenadin c6 thé bi ting do verapamil, cic chét dc ché
p-glycoprotein.

Fexofenadin c6 thé 1am ting néng dd c8n, cAc chat an than hé thin
kinh trung uong, cc Tranh di

V6i rugu vi lam tang nguy co an thén (ngu).

Fexofenadin c6 thé lam gidm néng dd cic chdt Uc ché
acetylcholoinesterase (& thén kinh trung uong), betahistin.
Fexofenadin c6 thé bj gidm néng d6 bdi cic chat tc ché

& céc cht

th inh trung uang),
khang acid, nudc ép qué budi, rifampin.

Nu6c hoa qua (cam, buds, tao) c6 thé lam gidm sinh kha dung clia
fexofenadin dén 36%.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC

Céc nghién cdu 1am sang c6 d8i ching véi gia duoc cho théy ty 1
tac dung khéng mong mudn & nhém ngudi bénh diing fexofenadin
tuong ty nhu & nhém dung gia dugc. Céc tic dung khéng mong

mudn ctia thudc khong bj anh huéing bai liéu diing, tudi, gidi tinh va
ching toc ctia bénh nhan.

Thuong gdp (>1/100):

Thén kinh: Budn ngui (1,3 - 2,2%), mét mai, dau dau, mat ngd, chong
mit.

Tiéu hoa: Budn nén, khé tiéu.

Khac: D& bj nhi&m siéu vi (cdm, cim), dau bung kinh, d& bi nhiém
khudn ho hap trén, ngtia hong, ho, s6t, viém tai gitta, viém xoang,
dau lung.

Itgap (>1/1.000, <1/100):

Thén kinh: Sg hai, r6i loan gidc ngu, 4 mong.

Tiéu héa: Khé miéng, dau bung.

Hiém gdp (<1/1.000):

Da: Ban da, may day, ngufa,

Phan (ing qua man: Phit mach, tic nguc, khé thd, 46 bimg, chodng
phan vé.

Khong rd tan suat (khong thé udc tinh tir di liéu hién c6):

Tim mach: Tang nhip tim, héi hop.

Tiéu hoa: Tiéu chay.

Théng bdo ngay cho béc si hodc dugc si nhimg phan ing ¢6 hai
gap phai khi sif dung thuéc.



QUALIEU VA CACH XU TRI

Cac bao céo vé qué lidu clia fexofenadin it 93p va thong tin vé doc tinh
€&p cdn han ché. Tuy nhién, budn ngt, chéng mat, kho miéng da dudc
béo céo.

Xirtri: St dung cac bién phap thong thuding dé loai bs phn thusc con
chua duac hap thu & ng tieu héa, Didu tri triéu chiing va nang dd téng

trang. Loc mau lam gidm néng dé thudc trong mau khang dang ké
(1,79%). Khéng c6 thudc giai doc dic hicu.

DACTINH DUGC LUC HOC

Fexofenadin Ia thudc khéng histamin thé hé hai, c6 tac dung d&i khang
dac hiéu va chon loc trén thu thé histamin H1 ngoai bién. Fexofenadin
la chat chuyén héa c6 hoat tinh cua terfenadin nhung khéng con déc
tinh @i véi tim do khéng tc ché kénh Kali lién quan dén sy téi cyc té
bao co tim. Fexofenadin khéng c6 tac dung dang ké khang cholinergic
hoéc dopaminergic va khéng c6 tac dung c ché thy thé alpha-1 hodc
beta adrenergic. O liéu diéu tri, fexofenadin khéng gay buén nga hay
anh huéng dén hé than kinh trung uong. Thuc c6 téc dung nhanh
va kéo dai.

DACTINH DUGC DONG HOC

Hap thu: Fexofenadin dugc hdp thu tét khi dung dudng uéng va bét
d4u phat huy tac dung sau khi uéng 60 phit. Néng dé dinh trong huyét
tuong dat duoc sau 2-3 gid. Viéc sit dung déng thai fexofenadin véi ché
@6 an nhiéu chat béo lam gidm AUC va Cmax clia fexofenadin I&n lugt
1a21% va 20%.
Phan bé: Khoang 60-70% fexofenadin gan két véi protein huyét tuang,
chi yéu véi albumin va alpha-1 acid glycoprotein. khéng rd thudc c6
qua nhau thai hoac bai tiét vao sifa me hay khéng. Fexofenadin khéng
qua hang rao mau néo.

Chuyén héa: Fexofenadin rat it bi chuyén héa (khoang 5%, cht yéu &
niém mac rudt. Chi khoang 0,5-1,5% liéu diing dugc chuyén héa & gan
nhéshé enzym cytochrom P450 thanh chét khéng c6 hoat tinh).

Théi trix: Thai gian ban thai trung binh clia fexofenadin khoang 14,4 gis,
kéo dai hon (31-72%) & ngudsi suy than, Thubc dugc thai trir duéi dang
Kkhéng d6i chu yéu qua phan khoang 80%, va 11% qua nuéc tiéu.

Nghién ciu lam sang

Viém mi di ing theo mia: Trong nghién cuu 1am sang ngdu nhién, mu
dbi, da trung tam, kéo dai 2 tudn trén bénh nhan tir 12 dén 65 tudi bi
viém mi di ing theo muia (n=863), diing fexofenadin 180 mg 1 1&n méi
ngay lam giam déng ké téng diém s6 triéu ching (cong cac diém s6 clia
timg triéu chung hét hoi, s6 mai, nga mai-hdu-hong, mét dé-ngua-
chay nu6c mat) so voi gid dugc. Méc du s6 bénh nhan con it trong mf)!
vai phan nhém, nhung khéng c6 sy khac biét dang ké vé hiéu qua clia
fexofenadin gida cac phan nhém bénh nhan duoc phan chia theo gicl

chiing toc.
;‘;:;::;:: I;;: man tg/nh: Trong nghién cdu déi ching gia du?:c, ngéul
nhién, mi d6i, da trung tam, kéo dai 4tudn u.én bénh nhan tu 12 tudi
trés Ién bi may day vo can man tinh (n=259), dung fexo!?nadln 180 mg
1 14n m&i ngay lam gidm déng ké s6 lugng 'tnmg binh clia dat may day
(MNW), diém s6 trung binh triéu ching ngua (MPSL.va t‘rung binh téng
53 triéu chung (téng cua MPS va MNW). D8i véi MNW va MPS
oy i iam déu nhau vao cudi thai diém clia khoang liéu dung
5u¢cghl-nM;ig¢u chiing nhiéu hon trong nhém dung fexofenadin 180
o gm‘v(:fxom dung gia dugc. Cai thién triéu chiing dugc chiing minh
:’,‘::; ngay diéu tri bang fexofenadin 180 mg va (3\1(_1( duy tri trong
sudt 4 tusn diéu tri. Khong c6 su khac bift déng ké vé higu qua clia
fexofenadin gidia cic phan nhom bénh nhan dugc phén chia theo gidi

tinh, 46 tudi, va ching toc.

QUY CACH DONG GOI
Hop 1 vix 10 vién nén bao phim.
Hop 3 vix 10 vién nén bao phim.

BIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA
THUGC

Diéu kién bao quan: :
Bao quan & nhiét d6 khong qué 30°C, tranh 4nh séng.
Han dung:

36 thang ké tir ngay san xuét.

KHONG DUNG THUGC KHI QUA HAN SU DUNG IN TREN BAO BI. |
Tiéu chudn chit lugng: TCCS. §

TEN, DIA CHI €O S SAN XUAT THUGC
Cdng ty C8 Phan Sanofi Viét Nam

L61-8-2, Budng D8, Khu cong nghé cao, phuing Long Thanh My, \
Tp. Thi BUc, Tp. H Chi Minh. \
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