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X Visa No./SÐK:  À\Ý`NÓ|

M.L.No. :4 5
Batch.No./Số lô SX:

| Mig Bate! NS ocmmuyay DOSAGE, ADMINISTRATION,
Exp.Date/ HD. dd/mm/yyyy INDICATION, CONTRAINDICATION

es AND OTHER INFORMATIONS: Refer to
Prescription only Re Thuéc ban theo don___ the enclosed leaflet.

: 7 SHAKE WELL BEFORE USE
® ®

Store at temperature below 30°C.

eMI iS ew |S Protect from light and moisture.

SPECIFICATION: In-House

Fexofenadine = (7 Hon dich uéng  ÿ3zy0zEv'£resemar
Hydrochloride _— ngteen Fexofenadin
Suspension Se Hydrochlorid Mỗi Smtcho:

Fexofenadin hydrochlorid USP 60 mg
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TALTHANH PHO.

MINH
COMPOSITION:
Each 5 mLcontains:

4 ae Fexofenadine Hydrochloride USP. 80 mg
_— 4 | | Flavoured syrupy base q.S.

  

 

   

 

 

 
Tá dược vd.

LIEU DÙNG, CHỈ ĐỊNH, CÁCH
DÙNG, CHÓNG CHĐỊNH VÀ CÁC

| THONG TIN KHAC:
901111004418 Xem tờ hướng dẫn sử dụng

Manufactured by/San xuat béi LAC KY TRƯỚC KHI DUNG
Tag Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C.

re < ajanta pharma limited Tránh ánh sáng và nơi Am ưới.
31-O, MIDC, Chikalthana, Dist.
Aurangabad 431210, Maharashtra State. TIEU CHUAN: Nhà sản xuất
Office at: Ajanta House, Charkop,
Kandivli (W), Mumbai 400 067. ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SUP DUNG

COMPOSITION: ee
Each 5 mLcontains: M.L.No. :Fexofenadine Hydrochloride USP 60 mg

Sonagela eeADMINISTRATION, a Batch.No./S6 16 SX:
CONTRAINDICATION: Rater tothe enosed i Mfg.Date/ NSX: dd/mm.

SHAKE WELL BEFORE USE one Exp.Date/ HD: dd/mmiyyyyStore at tamparatura below 30°C. exi ist
Protect from light and maisture
SPECIFICATION: In-House Del
READ THE LEAFLET CAREFULLY BEFORE USE Fexofenadine Hydrochloride Suspension Se

THANH PHAN Hỗndịch uống Fexofenadin Hydrochlorid
Mỗi 5mL chứa:
Fexofanadine hydrochlorlde USP 60 mg
Tádược ` nLIÊU DŨNG, cHI ĐỊNH CÁCH SÓNG, Manufactured by/Sản xuất bởi
CHONG CHI BINH VA CAC THONG TIN GP Sajanta pharma tomited
KHÁC: Xem tờ hướng dẫn sử dụng 31-O, MIDC..Chikalthana, DietLÁCKÝTRƯỚC KHI DŨNG Aurangabad 431210, Maharashtra State
Bào quản ở nhiệt độ đưới 30°Œ Office ai: Ajanua House, Charkop,
Trảnh ánh gáng và nơi Ấm ướt. Kandivii (W), Mumbai 400 067.
TIEU CHUAN: Nha san xuất Made in India / Sén xuất tại Án Độ
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG wy P20232

115 X 49 MM
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Rx thuốc bán theo đơn

FEXIHIST
Hỗn dịch Fexofenadin Hydrochlorid

THÀNH PHÀN: Mỗi 5ml chứa:
Hoạt chất:

Fexofenadin Hydrochlorid USP 60mg
Tá dược: Sorbitol, propylene glycol, natri benzoat, dinatri edetat, xanthan gum, propyl paraben, natri
saccharin, đường, simethicon emulsion, natri citrat, poloxamer 407, titan dioxid, mui raspberry, nuéc tinh

khiét.
Mô tả: Fexihist là hỗn dịch (60mg/5m]) đồng nhất có màu trắng đến trang nga.

DƯỢC LỰC HỌC
Fexofenadin hydrochlorid, chất chuyền hóa chủ yếu có hoạt tính của terfenadin, là thuốc kháng histamine
thế hệ hai, có tác dụng đối kháng đặc hiệu và chọn lọc trên thụ thê H1 ngoại vi. Cả hai dạng đồng phân
của Fexofenadin hydrochlorid có hiệu lực kháng histamine tương đương nhau. Fexofenadin hydrochlorid
ức chế kháng nguyên gây ra co thắt phế quản ở lợn guinea nhạy cảm và phóng thích histamin từ tế bào
mast ở phúc mạc của chuột. Chưa rõ ý nghĩa lâm sang của các phát hiện trên.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hấp thu
Sau khi uống 30mg fexofenadin hydrochlorid dạng hỗn dịch ở người trưởng thành khỏe mạnh thì nồng độ
Cmax trung binh là I I8ng/ml và đạt khoảng Ì giờ sau khi uống. Dùng 30mg fexofenadin hydrochlorid dang
hỗn dịch với bữaăn nhiều chất béo làm giảm AUC và giá tri Cmax trung binh lan lugt khoang 30% và 47% = y~
ở người trưởng thành khỏe mạnh. xa

Phân bố
Fexofenadin hydrochlorid gắn với protein huyết tương từ 60 đến 70%, chủ yếu là albumin và al-acid
glycoprotein.
Chuyén hóa: Khoảng 5% tổng liều fexofenadin hydrochlorid được thải trừ thông qua chuyên hóa ở gan.
Thải trừ:

Thời gian bán thải trung bình của fexofenadin là 14,4 giờ sau khi uống liều 60mg x 2 lần/ ngày ở người
tình nguyện khỏe mạnh.

CHỈ ĐỊNH: po
Viêm mũi dị ứng theo mùa
Fexofenadin được chỉ định làm giảm các triệu chứng bệnh viêm mũi dị ứng theo mùa ở người lớn và trẻ
em từ 2 tuổi trở lên. Những triệu chứng được chỉ định có hiệu quả là: hắt hơi, chảy nước mũi, ngứazfÐ#fTS
vòm miệng/ họng, ngứa, chảy nước mắt và đỏ mắt. tr“tỳ `
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Nỗi may day man tinh: i/VAN PHONG\
Fexofenadin được chỉ định điều trị các triệu chứng của bệnh nổi mày đay tự phát mãn tính vô căn ở ftgMòb IỆN
lớn và trẻ em từ 6 tháng tuôi trở lên. TẠI THÀNH PHO
LIEU LUQNG VA CACH DUNG 9) CHI MINH/
Lắc kỹ chai thuốc trước khi dùng eS

* a
Viêm mũi dị ứng theo mua
Trẻ em từ 12 tuôi trở lên: Liều khuyến cáo của fexofenadin là 60mg x 2 lần/ ngày. Nên dùng liều khởi đầu
60mg, 1 lần/ngày ở bệnh nhân suy thận
Trẻ em từ 2 đến 11 tuổi. Liều khuyến cáo của fexofenadin là 30mg x 2 lần/ ngày. Nên dùng liều khởi đầu
30mg x | lan/ ngay 6 bénh nhi suy thận.
Noi may day tự phát mãn tính:

Trẻ em từ 12 tuổi trở lên: Liều khuyến cáo của fexofenadin là 60mg x 2 lần/ ngày. Nên dùng liều khởi đầu

60mg 1 lần/ ngày ở bệnh nhân suy thận.
Trẻ em từ 6 tháng đến 11 tuổi: khuyến cáo liều của fexofenadin là 30mg x 2 lần/ ngày cho trẻ từ 2 đến 11
tuổi và 15mg x 2 lần/ ngày cho trẻ từ 6 tháng đến dưới 2 tuổi.

https://nhathuocngocanh.com/



Đối với bệnh nhỉ suy giảm chức năng thận, liều khởi đầu khuyến cáo của fexofenadin là 30 mg x 1 lần/
ngày cho trẻ từ 2 đến I1 tuổi, và 15mg x 1 lần/ ngày cho trẻ từ 6 tháng đến dưới 2 tuôi.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Chống chỉ định dùng thuốc cho bệnh nhân quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

THAN TRONG
Tuy thuốc không có độc tính trên tim như chất mẹ terfenadin, nhưng vẫn cần thận trọng theo dõi khi dùng
fexofenadin cho người đã có nguy cơ tim mạch hoặc đã có khoảng Q-T kéo dài từ trước.
Cần khuyên người bệnh không tự dùng thêm thuốc kháng histamin nào khác khi đang sử dụng

fexofenadin.
Tuy fexofenadin ít gây buồn ngủ, nhưng vẫn cần thận trọng khi lái xe hoặc điều khiển máy móc đòi hỏi

phải tỉnh táo.
Cần thận trọng và điều chỉnh liều thích hợp khi dùng thuốc cho người có chức năng thận suy giảm vÌ nồng
độ thuốc trong huyết tương tăng do nửa đời thải trừ kéo dài. Cần thận trọng khi dùng thuốc cho người cao
tuôi (trên 65 tuổi) thường có suy giảm sinh lý chức năng thận.
Cần ngừng fexofenadin ít nhất 24-48 giờ trước khi tiến hành các thử nghiệm kháng nguyên tiêm trong da.

SỬ DỤNG THUÓC Ở PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai:
Do chưa có nghiên cứu đầy đủ trên người mang thai, chỉ nên dùng fexofenadin trong thai kỳ khi những lợi
ích do thuốc đem lại lớn hơn nguy cơ tiềm tàng có thể xảy ra cho bào thai.

Phụ nữ cho con bú
Người ta chưa rõ liệu thuốc có đượctiết vào sữa hay không. Chưa có đủ các nghiên cứu được kiêm soát
tốt trên phụ nữ đang cho con bú. Do đó cần thận trọng khi dùng thuốc cho phụ nữ đang cho con bú.
TƯƠNG TÁC THUÓC
Sử dụng đồng thời fexofenadin hydrochlorid với ketoconazol hoặc erythromycin làm tăng nồng độ huyết
tương của fexofenadine. Không nên dùng fexofenadin cùng lúc với các thuốc kháng acid có chứa nhôm và
magnesi.
Những loại nước ép trái cây như nước ép bưởi, cam và táo có thể làm giảm sinh khả dụng và nồng độ của
fexofenadin. Do đó, để làm tăng tối đa tác dụng của fexofenadin, nên uống thuốc với nước.
ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC ,
Mac du thudc dường như không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc, nhưng một số it
bệnh nhân vẫn bị ảnh hưởng và do đó cần thận trọng khi dùng thuốc trong trường hợp này. ¬
QUA LIEU
Có rất ít báo cáo về quá liều do sử dụng fexofenadin hydrochlorid và các thông tin này con han ché. Tiy
nhiên, chóng mặt, buôn ngủ và khô miệng đã được báo cáo. Trong trường hợp quá liều, sử dụng các biện
pháp thông thường để loại bỏ thuốc chưa được hấp thu. Nên điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng. Thẩm,
phân máu không loại bỏ đáng ké fexofenadin ra khỏi máu (chỉ 1,7% được thải trừ).
BẢO QUAN: Bao quan ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng và nơi âm ướt. hal
HAN DUNG: 24 thang ké từ ngày sản xuất. ù-
TIEU CHUAN: Nha san xuat.
TRINH BAY: Hon dich Fexihist (60mg/Sml) dugc dong tr,

Hộp I chai kèm tờ hướng dẫn sử dụng.
LOI KHUYEN:
- Doc ky hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
- - Nếu cần thêm thông tỉn, xin hỏi ý kiến bác sỹ.
- - Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ.
- - Để xa tầm tay trẻ em
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TUQ. CUC TRUONG

SAN XUAT BOI: P.TRUONG PHONG
AJANTA PHARMA LIMITED. Ne yeHH Hew he
Dia chi: 31-O, M.I.D.C, Chikalthana, Dist. Aurangabad 431210, Maharashtra Sta ở. TW
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