Dofexo-

¢ Docky huéng dan sirdung trudc khi dung.

eDéxatamtaytréem.

o Tohuéng dan sitdung néu tém tit cac thong tin quan trong cia thudc.
Né&u can thém théngtin, xin hdiy kién bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUOC: Mdi vién nén bao phim cha:

Thanh phan dugc chat: Fexofenadin hydroclorid 60 mg

Thanh phan ta dugc: Tinh bot mi, Microcrystallin cellulose PH101, Starch 1500,
Povidon K90, Natri croscarmellose, Natri lauryl sulfat, Magnesi stearat,
Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6cP,
Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid, Mau Tartrazin lake, Mau Red iron oxid.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén bao phim, hinh bau duc,
mau héng nhat, mét mat cé khac vach, mot mat c6 khdc hinh ngéi sao va sé
4618, canhvathanhviénlanhlan.

CHiPINH:

Viém miii di tng: DOFEXO dugc chi dinh dé diéu tri viém mdi di ing theo
mua&ngudilénvatréemtir12tuditrélén.

May day vé can man tinh: DOFEXO dugc chi dinh dé diéu tri cac biéu hién
ngoai da khong bién chiing ciia may day vé can man tinh & ngudi 16n va tré
em tur 12 tudi trd 1én. Thudc lam gidm nguia va sé lugng dat may day mét
cachdangké.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Ngudi I16n va tré em tir 12 tudi trg lén: Liéu khuyén dung ctia DOFEXO la 1
viénx21an méingay.

Ngudi suy than: Liéu khai dau khuyén dungla 1 vién 60 mg méingay.

Ngudi suy gan:Khdéng can diéu chinh liéu.

Ngudi cao tudi: Khéng can diéu chinh liéu, ngoai trir c suy gidm chiic nang than.
Cach dung: Thuéc dung dudng uéng véi nudc va trudce bita dn. Khéng uéng
thudc véi nudc hoa qué (nhu cam, budi, tao).

Trudng hgp quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khinhdra. Néu thoi gian
gan véi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thdi gian thudng Ié. Khong duing liéu gdp do6i dé bu vao liéu da quén.
Truong hop uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac tdi khoa
Hoi suc- Capcu‘u cliabénhvién gannhat.

CHONG CHIDINH

DOFEXO chong chi dinh & nhiing bénh nhan qua man vai fexofenadin,
terfenadin hodc batky thanh phan nao cliathude.

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

Suythdn

Khong can diéu chinh liéu 8 bénh nhan suy than.

Suygan

Khéng can diéu chinh liéu bénh nhan suy gan.

Nguoicao tudi

Khéng can diéu chinh liéu & ngudi cao tudi.

Tréem

Chua xéac dinh dugc tinh an toan va hiéu qua ctia DOFEXO & tré em dudi 2
tudi d6i véi viem mdi di ting va & tré em dudi 6 thang tudi d6i véi may day vo
canmantinh.

Anh huéng dén cdcxétnghiém

Chuacodiliéu.

Thudc c6 chita tinh bot mi, ngudi di ting véi bot mi (trir bénh coeliac) khdng
néndungthudcnay.

Thudc c6 chitamauTartrazin lake, c6 thé gay cac phan tng di ding.

Surdung thudc cho phu nir 6 thaivacho conbi:

-Khanangsinhsan:

Trong nhitng nghién cttu vé khd nang sinh san & chudt, su gidam thu tinh va
tang that bai sau khi thu tinh (phu thuéc liéu dung) dugc ghi nhan khi dung
liéu uéng lan lugt bang hoac 16n hon 150 mg/kg terfenadin; nhing liéu nay
tao ra gia tri AUC trong huyét tuong clia fexofenadin lan lugt béng hoac 16n
hon 3 1an so véi gia tri diéu tri § ngudi (dua vao liéu fexofenadin 60 mg x 2 1an
moingay).

-Theoiky mang thai:

Doc tinh sinh san clia fexofenadin & dong vat dugc danh gia thong qua viéc
phoi nhiém vdi terfenadin. Khéng ¢ bang ching gay quai thai dugc ghi
nhan trong cacnghién ctu sinh san & déng vat (chudt va tho) khi terfenadin
da dugc udng véi liéu 1én dén 300 mg/kg/ngay trong qua trinh hinh thanh
cd quan, muic néng dé tim thdy tuong ting cla fexofenadin cao hon 4 va 32
1an so vai nhiing dy doan trong st dung lam sang. Uéng terfenadin & liéu
150 mg/kg/ngay va cao hon trong thai ky mang thai va cho con b gay giam
cannangvasuyséng con &chudtcon.

Chua cé nghién ctiu & phu nit mang thai phoi nhiém véi fexofenadin riéng &
hodcdo udngterfenadin.

-Thoiky cho conbu:

DOFEXO khéng dugc khuyén cao strdung cho phu nit cho con b va chinén
strdung néu c6 chidinh ctia bac sy, valgiich vuot troi cac nguy cotiém an dsi
Vi tré sa sinh. Khéng co ditliéu vé ham lugng fexofenadin trong sira me sau
khi uéng. Tuy nhién, khi cac ba me cho con b uéng terfenadin, da tim thay
fexofenadin cé trong sttame.

Khi chudt phoi nhiém véi fexofenadin va terfenadin théng qua viéc uéng
terfenadin &liéu 150 va 300 mg/kg/ngay trong thai ky mang thai va cho con
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bu (muc néng dé tim thay tuong ting (AUC) cao hon khoang 3 va 6 1an so véi
du doén trong st dung lam sang) gay gidm can nang va su séng con clia
chudt con. Nhiing rui ro lién quan cla cac tac dong ti terfenadin hoac
fexofenadin thi chua dugc biét dén. Tac dung trén chudt con chi phoi nhiém
véifexofenadin trong thai gian bi me van chua dugc biét dén.

Anh huéng ctia thuéclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Anh huéng ctia thuéc 1én kha nang li xe va van hanh may méc chua dugc
danhgia.

TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuongtacciathudc:

- Fexofenadin chuyén héa & gan khong dang ké, né hau nhu khéng tuong
tac vdi cacthudc dugc chuyénhdadgan.

- Dugc dong hoc clia fexofenadin hydroclorid va pseudoephedrin khong
thay déi khi dung déng thai.

- Dung déng thai fexofenadin véi erythromycin hodc ketoconazol lam tang
néng do fexofenadin trong huyét tuong gép 2 - 3 1an. Khong c6 su thay d6i
khoang QT va khéng lam tang céc tac dung khéng mong muén khi diing
déng thdi so véi dung riéng 1é. Fexofenadin khéng dnh huéng dén dugc
dong hoc ctia erythromycin hodc ketoconazol.

-Cacnghién ctutrén dong vat da chirarang sugiatang néng dé fexofenadin
trong huyét tuong quan sat dugc sau khi duing déng thai véi erythromycin
hodc ketoconazol dudng nhula do sutdng hdp thu qua dudng tiéu hoa va su
gidm baitiét quamat hoac qua dudngtiéu hda tuong ing.

- Chua c6 bao céo vé tuong tac giita fexofenadin va omeprazol. Tuy nhién,
viéc dung thudc khang acid chita nhém va magnesi hydroxid 15 phut trudc
khi dung fexofenadin hydroclorid lam gidm sinh kha dung, c6 thé do lién két
clia chung trong dudng tiéu hoa. Khuyén cdo nén dung fexofenadin va cac
thuéckhang acid chita nhém va magnesi hydroxid cach nhau 2 gio.

Tuongky ciiathuéc:

Do khdng c6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky clia thudc dung dudng uéng,
khong tron 1&n thuéc nay véi cac thudc khac.

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

-Thudc thudng dugc dung nap tét. Trong cac thi nghiém c6 déi ching véi
gid dugc trén nhiing bénh nhan bj viém mai dj ting theo mua va may day vo
canman tinh, cac tdc dung khéng mong muén c6 thé so sanh & nhiing bénh
nhan dugc diéu tri bang fexofenadin va gia dugc. Cac tac dung khéng mong
muén thudng gap nhét dugc bao cdo trong cac thirnghiém lam sang c6 doi
chiing la dau dau, mét maéi, chdng mat hoac buén ngui va buén nén. Cac tac
dung khéng mong muén ctiathudc khéng bianh huéng béiliéu dung.

- Céc tac dung khéng mong mudn dugc bao cdo trong cac thir nghiém co
d6i ching trén nhitng bénh nhan bi viém mi di ting theo mua va may day
v6 can mantinh vdity 1& mac bénh duéi 1% va tuong tu vai gid dugc, va hiém
khi dugc bao céo trong qua trinh giam sat hau mai, bao gom: Mét moi, mat

ngu, cdng thang va réi loan gidc ngl hodc 4c moéng. Trong moét s6 trudng
hop hiém gdp, phat ban, may day, ngia va phan iing qua man véi cac biéu
hién nhu phu mach, tiic nguc, kho thg, do bing va phan vé toan than da
dugcbao cao.

- Cactac dung khdng mong mudén dugc bao cao trong cac nghién ciiu c6 déi
chiing véi gia dugc trén nhiing bénh nhan may day v6 cdn man tinh ciing
tuong tu nhu cac tadc dung khéng mong mudn dugc béo cdo trong céc
nghién ctiu c6 déi chiing véi gid dugc trén nhiing bénh nhan viém mai di
ing theo mua. Trong cac thit nghiém c6 déi ching véi gia dugc trén nhing
bénh nhan viém miii di (ing theo mua tir 6 - 11 tudi, cac téc dung khéng
mong mudn tuong tu nhu cac tac dung khdong mong mudn dugc quan sat
thdy trong cac thirnghiém trén nhiing bénh nhan viém mai di ing theo mua
tur12tuditrglén.

-Trong cacthunghlem 1am sang c6 d6i chiing trén bénh nhan nhitir6 thang
dén 5 tudi, chua ghi nhan téc dung khéng mong muén & bénh nhan dugc
diéutrj bang fexofenadin hydroclorid.

-Clng nhungudi 6n, ty 1& cac tdc dung khéng mong muén & bénh nhan nhi
véifexofenadin tuong tunhuvsigia dugc.

QUALIEU VA CACH XU'TRIi:

Triéu chiing va biéu hién khistrdung thuéc qua liéu:

Chua c6 kinh nghiém lam sang vé qua liéu fexofenadin. Liéu duy nhat t&i da
dugc thirnghiém trong cac nghién ctu lam sang la 800 mg trén 6 déi tugng
khde manh. Trong mét nghién ciru da liéu, liéu 690 mg méi 12 gid/lan trong
28,5 ngay dugc dung cho 3 déi tugng khde manh va trong mét nghién cdu
khac trén 40 d6i tugng, liéu 400 mg méi 12 gio/lan trong 6,5 ngay. Khdng cd
tac dung khéng mong mudn cé y nghia lam sang nao dugc bao cao trong
cacnghién ctiu nay.

Cach xtrtrikhidung thuéc qualiéu:

Trong trudng hgp qué liéu, sirdung cac bién phap thf)ng thudng dé loai bd
phan thudc chua dugc hép thu. Diéu tri triéu chiing va diéu tri ho trg. Thdm
phan mau lam gidm néng do fexofenadin trong huyét tuong khéng dang
ké.

QUY CACHDPONGGOI:

Hop 1vix10vién, hop 2 vix 10vién, hop 3 vix 10 vién.

PIEUKIEN BAO QUAN:Kin, nhiét d6 dusi 30°C, tranh 4m.

HAN DUNG 36thang ké tirngay san xut.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

CO SG' SAN XUAT:
CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé
CaoLéanh, TinhDong Thap

poMEsco Diénthoai: 1800.969.660
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