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Tocimat 60
Fexofenadin Hydroclorid 60 mg

N
CONG TY 6 PHẨN DƯỢC - TRANG THIẾT BỊ Y TẾ BÌNH ĐỊN (BIDIPHAR)

o 468 Nguễn Tha Hos. Phường Gang Trung, Traon phố Quy Nhớn Bnh D V4t Nam

Thành phẩn: Để xa tầm tay của trẻ em
Fexofenadinhydroclorid.. 60mg - Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Tả dược vớ............. .. T viên
Chỉ định, Chống chi định, Cách ding, SBK/Reg.No:
Liéuding & Các thông tin khác: 5618 SKiLot. No
Xem toahướng dẫn sử dụng bên trong hộp. i Ngày 90/g Dat: |
Noi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh P Ị
ánh sáng
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- “TOCIMAT°6
(Binipua, 'J

Fexofenadin hydro|
Tá dược vd 1 viên
(Tá dược Microcrystalline Croseammellose natri,
Pregelatinized Starch, PVP K30, Colloidal Silieon Dioxid, Natri
Stearyl Fumarat, Natri Starch Glycolat, Crospovidon, HPMC, bột
Tale, Titan dioxyd, PEG 4000, Ethanol, màu đỏ oxyd sắt, màu vàng
oxyd sắt, nước tinh khiến).

Dạng bào chế: Viên nén bao phim.
Quy cách đóng gói: Hộp 5 vix 10 viên.
Dược lực học:

Fexofenadin là thuốc kháng histamin thế hệ hai, có tác dụng đối
kháng đặc hiệu và chọn lọc trên thụ thé H1 ngoại vi. Fexofenadin là
chất chuyền hóa có hoạt tính của terfenadin nhưng không còn độc
tính đối với tim do không ức chế kênh Kali lién quan dén sy tái cực
tế bào cơ tim. Fexofenadin không có tác dụng đáng ké đối khang
acetylcholin, đối kháng dopamin và không có tác dụng ức chế thụ
thé al-adrenergic hoặc Ê- adrenergic. Ở liều điều tri, thuốc không
gây ngủ hay ảnh hưởng đến thần kinh trung ương. Thuốc tác dụng
nhanh và kéo dài do gắn vào thụ thé H1 tạo thành phức hợp bén
vững và tách ra chậm.

Dược động học:
Fexofenadin hydroclorid được hấp thu nhanh vào cơ thé theo đường
uéng và đạt néng độ đỉnh sau khoảng 1 = 3 giờ, Khoảng 60 — 70%
fexofenadin gắn kết với protein huyét tương.
Fexofenadin được chuyén hóa không đáng ké (có thể qua gan hoặc
không). Thời gian bán thải của thuốc khoảng 11 — 15 giờ. Đa s
thuốc được đào thải qua mật, khoảng 10% được bài tiết nguyên vẹn
qua nước tiều.

Chỉ định:
Dùng cho người lớn và trẻ em trên 6 tudi để:

- Làm giảm triệu chứng viêm mũi dị ứng theo mùa: hắt hoi, chảy mũi,
ngứa mũi, ngứa họng, mắt đỏ ngứa, chảy nước mắt.

- Làm giảm triệu chứng may đay mạn tính vô căn: ngứa, ni mén do,
giảm số lượng ban dát

Liều lượng và cách dùng:
Dùng đường ubng, thời điểm uống thuốc không phụ thuộc vào bữa
ăn.

60mg

- Điều trị viêm mũi dị ứng:
Người lớn và trẻ em > 12 t
lằn/ngày.
Trẻ em 6 - 12 tuổi: 30 mg x 2 lằn/ngày

- Điều trị mày đay mạn tính vô căn:
Người lớn và tré em > 12 tuổi: 60 mg x 2 lằn/ngày
Tré em 6 — 12 tuổi: 30 mg x 2 lằn/ngày

- Người giờ, người suy gan, suy thận: không cần điều chinh liều.
Chồng chi định:

'Quá mẫn với Fexofenadin hay bắt cứ thành phần nào của thuốc.
Thận trọng:
- Người có nguy cơ tim mach hoặc đã có khoảng QT kéo dài từ trước.
- Không dùng đồng thời với các thuốc kháng histamin khác
Thuốc it gây buồn ngủ nhưng cần phải thận trọng với người lái xe và
vận hanh máy.
Không dùng cho trẻ em dưới 6 tuổi vì độ an toàn chưa được xác
định.

- Cần ngừng fexofenadin ít nhất 24 - 48 giờ trước khi tiến hành các
thử nghiệm kháng nguyên tiêm trong da.

Tuong tác thuốc:

i 60 mg x 2 lằn/ngày hoặc 180 mg x 1

U TỜ HUONG DAN SỬ DỤNG THUOC 0
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Thuốc kháng acid chứa nhôm, magnesi dùng đồng thời với
Fexofenadin sẽ làm giảm hấp thu thuốc, vi vậy dùng các thuốc này
cách nhau khoảng 2 giờ.
Erythromycin và Ketoconazol làm tăng nồng độ và diện tích dưới
đường cong của Fexofenadin trong huyết tương do làm tăng quá
trình hấp thu và giảm thải trừ đồi với thuốc nay. Tuy nhiên tương tác
này không có ý nghĩa về mặt lâm sàng.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con b
- Thời kỳ mang thai: Chưa có nghiên cứu ddy đủ trén người mang thai.

Chỉ dùng cho người mang thai khi thật cần thiết.
- Thời kỳ cho con bú: Không rõ thuốc có bài tiết qua sữa mẹ hay

không. Cần thận trọng khi dùng cho phụ nữ dang cho con bú.
Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy:

Vi thuốc có tác dụng phụ gây budn ngủ, mệt môi, đau đầu ... nên
cần thận trọng khi lái xe và vận hành máy.

Tác dụng không mong muốn:
Phân loại theo tần suất xuất hiện của tác dụng không mong mudn:
Rất thường gặp (>1/10); thường gặp (>1/100 và <1/10); ít gặp
(121.000 và < 1/100); hiém gặp (>10.000); rắt hiém gặp (< 1/10.000);
không rõ (tằn suất không thé thiết lập từ dữ liệu sẵn có).
Các tác dụng không mong mubn gặp ở người lớn

loạn hệ than kinh
- Thường gặp: Pau đầu, buồn ngủ, chóng mat
Rồi loạn hệ tiêu hóa
- Thường gặp: buồn nôn.
Rối loạn chung
- Ít gặp: Mệt mỏi.
Các tác dụng không mong muén gặp & người lớn nhưng chưa rõ tần
suất:

Rỗi loạn hệ thống miễn dich
- Phan ứng quá mẫn với các biéu hiện như: phù mậth,-đau thắt ngực,

khó thở, do bừng mặt, phan vệ toàn thân.
Rồi loạn tâm thần
- Mắt ngủ, căng thẳng, rồi loạn giắc ngủ hoặc gap ác mJng \
Rồi loạn hệ tim mạch
- Tim đập nhanh, đánh tréng ngực
Rồi loạn hệ tiêu hóa
- Tiêu chảy
Réi loạn da và mô dưới da
- Ban, mày đay, ngứa.

Thông báo cho Bác st những tác dụng không mong muốn
gặp phải khi sử dụng thuốc

Quá liều và cách xử trí:
- Thông tin về độc tính cấp của Fexofenadin còn hạn ché. Tuy nhiên

các triệu chứng buồn ngủ, chóng mặt, khô miệng đã được báo cáo.
- Xử trí: không có thuốc giải độc đặc hiệu. Điều trị hỗ trợ và điều trị

triệu chứng. Dùng các biện pháp thông thường để loại bỏ thuốc &
ống tiêu hóa, dùng phương pháp thim phân máu để giảm nong độ
thuốc trong máu không đáng kể (1,7%). Không có thuốc giải độc đặc
hiệu.

Han dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất.
Bão quiin: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng.

Dé xa tầm tay của trẻ em
Dyc kỹ hướng dẫn sữ dụng trước khi dùng.
Néu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiền Bác st

San xuat tai:

CONG TY CỎ PHAN DƯỢC - TRANG THIET BỊ Y TE BÌNH
ĐỊNH (BIDIPHAR)
498 Nguyễn Thái Học = Phường Quang Trung - Thành phố Quy Nhơn
— Bình Định - Việt Nam
Tel: 056. 3846040 * Fax: 056. 3846846
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