
Viên nén bao phim

ALLERPHAST 180mg
Để xa lầm tay trả em.

Đạt kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi tùng.

THÀNH PHẨN ÔNG THỨC THUỐC:
Thành nhẫn hoạt chất: Fexofsnadin tiydroclorid............................ 180 mq

~. Thành phần tá dược: Lactose, Tinh bột lúa mì, Tinh bột sản, Gelatin, Bột Talc, Magnesi stearat,

S0dlum s†aroh glycolaf, Hydroxypropyl methyloellulose 606, Hydroxypropyl methylcellulose B15,
Macrogol 6000 (PEG B000), Titan dioxyd, Mẫu sunset yellow lake, Màu đỏ Erythrosine lake, Màu

biiillant Blue lãke..................... .eeoese-oasso....VỮA Ủ Ì VIỆT,
DẠNG BÀ0 CHẾ: Viện nén bao phim, màu cam.
GHỈ ĐỊNH:
ALLERPHAST 180mg được chỉ định dùng điều trị triệu chứng trong viêm mũi dị ứng theo mùa,

mây đay mạn tính võ căn ở người lớn và trẻ em trên 6 tuổi.
0ÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG:

Gách dùng: thuốc dùng đường uống. Không uống với nước hoa quả. Thời điểm uống thuốc không
phụ thuộc vào hữa ăn.

Liều dùng:
Viêm mũi dị ứng:

Liều thông thường để điều trị triệu chứng cho người lớn và trẻ em trên 12 tuổi là 80 mg x 2 lẫn/

ngày hoặc 180 mg (1viên), 1 lẩn/ ngày. Liểu thông thường cho trẻ em từ 2 đến 11 tuổi là 3ũ mg x

2 lần/ ngày.
Mây đạy mạn tính vô căn:

— Liều thông thường cho người lớn vả trẻ em từ 12 tuổi trở lên là 80 mg x 2 lắn/ ngày hoặc 180 mạ

(1viên),1 lần/ ngày.
~ Liểu cho trẻ em từ 2 đến 11 tuổi là 30 mg x 2 lẫn/ ngày.
— Trẻ em từ 6 tháng tới 2 tuổi: 15 mg một lần x?lẫn mỗi ngày.

Người già và suy thận: IS
~ Trẻ em từ 12 tuổi trở lên và người lớn bị suy thận, người già: Bắt đầu dùng từ liều 60 mg uống

1 lần/ ngày, điều chỉnh liễu theo chức năng thận.
— Trẻ em từ 2 đến 11 tuổi bị suy thận dùng 30 mg x 1 lần/ ngày.
— Trẻ em từ 8 tháng tối dưới 2 tuổi dùng 15 mụ x 1 lắn/ ngày.

Gác đối tượng đặc biệt:
0ác nghiên cứu ở nhóm đối tượng đặc biệt (người lñn tuổi, bệnh nhân suy gan hoặc suy thận}
chứng minh không cần thiết phải điều chỉnh liều fexofenadin ở những đối tượng này,

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Quá mẫn cảm với hoạt chất fsxofenadlin, terfenadin hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc,

CẢNH BÁ0 VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUẾ:
~ Gần 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. Gần thận trọng khi dùng

thuốc cho người cao tuổi (trên 65 tuổi) thường có suy giảm sinh lý chức năng thận.
~ Bộ an toàn và hiệu quả của thuốc ở trẻ em dưới 6 tháng tuổi chưa xác định được.
~ ẩn ngừng fexofenadin ít nhất 24 - 48 giữ trước khi tiến hành các thử nghiệm kháng nguyên

tiêm trong da.

~ Dũng fexofenadin làm bệnh vậy nến nặng: lên.
~ Bệnh nhân có tiền sử hoặc đang mắc bệnh tìm mạch được cảnh báo thuốc kháng histamin như là

một nhóm thuốc liên quan đến các phản ứng có hại, gây nhịp tím nhanh và đánh trống ngực.
— Tá dưc:

+ Thuốc có chứa lactose: Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung nạp
galactose, thiếu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glueose-galactose không nên dùng

thuốc này. R
+ Nếu bị dị ứng với lúa mì (tránh nhầm lẫn với bệnh 0eliac), bệnh nhân không nên dùng thuốc này.
+ Thuốc cfing có chứa mâu sunset yellow lake: Có thể gây ra các phản ứng dị ứng.

SỬ DỤNG THUỐC H0 PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ °H0 CN BÚ:
~ Phụ nữ có thai: Phưa có nghiên cứu đẩy đủ từ việc sử dụng fexofenadin ở phụ nữ có thai. Các

nghiên cứu trên động vật không chỉ ra các tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp liên quan đến
các tác động đối với thai kỳ, sự phát triển của phôi thai, sự sinh sản hoặc sự phát triển sau sinh.
Nên chỉ dùng fexofenadin cho phụ nữ mang thai khi lợi ích cho mẹ vượt trội nguy cơ đối với thai nhì.
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{exofenatline được thấy trong sữa mẹ sau khi dùng terfenadin. Do đó, không khuyến cáo dùng

{exofenadin cho phụ nữ cho con bú.

~ Khả năng sinh sản: hưa có dữ liệu của fexofenadin về tác dụng trên khả năng sinh sản ở chuột,

với liều điều trị fexofertadin không ảnh hưởng đến khả năng sinh sản.

ẢNH HƯỞNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NẴNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MỐC:
Tuy fexofenadin ít gây buần ngủ, nhưng vẫn oần thận trọng khi lái xe hoặc điều khiển máy móc

đòi hỏi phải tỉnh táo.

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC:
~ Fexofenadin không qua chuyển hóa ở gan, do đó không tương tác với các thuốc được chuyển hóa

qua gan. Dùng phối hợp fexofenadin với erythromycin hoặc ketoconazol làm tăng nồng độ

fexofanadin trong huyết tương gấp 2 - 3 lần nhưng sự gia tăng này không làm thay đổi khoảng OT,

và so với các thuốc trên khi dùng riêng lễ cũng không thấy táng thêm bất cứ phản ứng có hại nào.

Gác nghiên cứu ở động vật cho thấy nồng độ fexofenadin tăng lên trong huyết tương khi dùng

phối hợp với erythromycin hoặc ketoconaz0l, có thể là do tăng sự hấp thu ở dạ dày - ruột và giảm

bài tiết ở mật hoặc giảm bài tiết của ruột non.

~ Không có báo cáo về tương tác giữa fexofenadin và omeprazol. Tuy nhiên, sử dụng thuốc kháng

axit có chứa nhôm và magnssi 15 phút trước khi dùng fexofenadin làm giảm sinh khả dụng của

{exofenadin, có thể do liên kết trong đường tiêu hóa. Nên dùng fexofenadin cách xa 2 giờ đối vúi

các thuốc kháng axit có chứa nhôm và magnssi.
~ Tương ky của thuốc; nước hoa quả (cam, bười, táo) có thể làm giảm sinh khả dụng của

texofenadin tới 36%. Tránh dùng fexofenadln với cần ethytic (rượu) vì tăng nguy cơ an thần (ngủ).

TÁC DỤNG KHÔNG M0NG MUỐN CỦA THUỐC (ADR):
Gác tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tẩn suất: Rất thường gặp (ADR > 1/10).

thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiếm gặp (1/10000 < ADR

< 1/1000), rất hiếm gặp (ADR < 1/10000) và không rõ (không thể ước tính từ các dữ liệu hiện

có).
Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, tỈ lệ gặp tác dụng không mong muốn ở nhóm người

bệnh dùng fexofenadin tương tự nhóm dùng placebo. 0ác tác dụng không mong muốn của thuốc

không bị ảnh huổng bởi liều dùng, tuổi, giới và chủng tộc oủa bệnh nhân.

- Thường găp:

+ Thần kinh: Buẩn ngủ, mệt mỏi, đau đầu, mất ngủ, chóng mặt.

+ Tiêu hóa: Buồn nôn, khó tiêu,

+ Khác: Dễ bị nhiễm virus (cảm, cúm), đau bụng trong kỳ kinh nguyệt, dễ bị nhiếm khuẩn

hô hấp trên, ngứa họng, ho, sốt, viêm tai giữa, viêm xoang, đau lưng.

- Ítgặp:
+ Thần kinh: 8g hãi, rối loạn giấc ngủ, ác mộng.
+ Tiêu hóa: Khô miệng. đau bụng.

— Hiễm 0ặp:
+ Da: Ban, mày đay, ngửa.
+ Phản ứng quá mẫn: Phù mạch, tức ngực, khó thở, đỏ bừng, choáng phản vệ.

Hướng tiẫn cách xử trí ADR
ADR của thuốc thường nhẹ, chỉ 2,2% người bệnh phải ngừng thuốc do ADR của thuốc.

Thông báo ngay cho bắc sĩ những tác dụng

không mang muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIỀU VÀ GÁCH XỬ TRÍ:
~ Triệu chứng: Chõng mặt, buồn ngủ, mệt mỏi và khô miệng được báo cáo khi dùng quá liều

fexofenadin. °ho người tình nguyện khỏe mạnh uống liều duy nhất fexofenadin 800 mg và liều

uống 690 mg x 2 lẩn/ ngày trong † tháng hoặc 240 mụ x T lần/ ngây trong 1 năm, không gây bất

kỳ tác dụng phụ nào đáng kế trên lâm sảng khi so với giả được. Liểu dung nạp tối đa của

fexofenadin chưa được thiết lập.

~_Xử trí: Khi quá liều, cẩn có biện pháp chuẩn để loại bỏ bất kỳ lượng thuốc nào không hấp thu cần

điểu trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Thẩm phân máu để loại bỏ fexofenadin khỏi máu không có

hiệu quả.

(UY GÁCH BÚNG BI: Hộp 1 vĩ x 10 viên, hộp 3 vỉ x 10 viên, chai 100 viên.

ĐIỀU KIỆN BẢ0 QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU °HUẨN PHẤT LƯỢNG CỦA THUỐC:
~_ Điều kiện bảo quản: Nhiệt độ không quá 30°0, tránh ánh sáng và ẩm.

~ Hạn dùng của thuấc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

— Tiêu chuẩn ehất lượng: TS.

I

CÔNG TY °Ổ PHẦN DƯỢC PHẨM VÀ SINH HỌC Y TẾ
wempma Lô ll-18 đường 13, KCN Tân Bình, 0.Tân Phú, TP.HGM
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