
LUMAN FEXO 180 

(Fexofenadin hydrochlorid 180 mg) 

Dé xa tim tay tré em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phan hoạt chất: Fexofenadin hydrochlorid 180 mg 
Thành phan tá được: Cellulose vi tỉnh thể PH 101, pregelatinised maize starch, natri 
croscarmellose, magnesi stearat, hypromellose, Macrogol 6000, titan dioxid, Talc, phẩm mảu 
oxid sắt đỏ, phẩm màu oxid sắt vàng. 
2. DANG BAO CHE 
Viên nén bao phim 

M6 ta: Vién nén dai (hinh oval), bao phim mau đỏ vàng, khắc vạch chia đôi. 
3. CHỈ ĐỊNH 
Điều trị triệu chứng bệnh mày đay mạn tính vô căn ở người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên, 
4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG 
Cach ding 

Uống trước khi ăn. Không nhai viên thuốc 
Liều dùng 

Viêm mũi di ứng 

Liều thông thường để điều trị triệu chứng cho người lớn và trẻ em trên 12 tuổi là 60 mg uống 2 
lần/ngày hoặc 180 mg uống | lần/ngày. 
May day man tinh vô căn 

Liều thông thường để điều tri cho người lớn và trẻ em trên 12 tuổi là 60 mg uống 2 lần/ngày hoặc 
180 mg uống | lan/ngay. 

Người gia và suy thận: 

Trẻ em từ 12 tudi trở lên và người lớn bị suy thận, người già: Bắt đầu dùng từ liều 60 mg uống 1 
lần/ngày, điều chỉnh liều theo chức năng thận. 
Trẻ em dưới 12 tuổi: 
An toàn và hiệu quả của fexofenadin hydrochlorid 180 mg trên trẻ em dưới 12 tuổi chưa được 
nghiên cứu. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Mẫn cảm với fexofenadin hoặc bắt cứ tá dược nào của thuốc. 
6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 
Dữ liệu sử dụng fexofenadin trên người cao tuổi, bệnh nhân Suy gan, suy thận còn hạn chế, 
Thận trọng khi dùng thuốc trên nhóm bệnh nhân này, 
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Ở bệnh nhân có tiền sử hoặc đang mắc bệnh tim mạch: việc sử dụng cái 
có thể liên quan đến các phản ứng không mong muốn như nhịp tim nhan 

Thời kỳ mang thai: 

Không có dữ liệu về sử dụng thuốc trên phụ nữ mang thai. Chỉ nên dùng fexofenadin cho phụ 

nữ có thai khi thật cần thiết. 
Thời kỳ cho con bú: 

Không có dữ liệu khi dùng fexofenadin hydrochlorid trên phụ nữ cho con bú. Tuy nhiên, đã 

phát hiện fexofenadin trong sữa mẹ khi sử dụng terfenadin. Vì vậy, không khuyến cáo sử 

dụng ở phụ nữ cho con bú. 

8. ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VẬN HANH MAY MOC 
Dữ liệu dược lực học va các báo cáo tác dụng không mong muốn cho thấy fexofenadin không 

ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Trong các thử nghiệm khách quan, 

fexofenadin đã được chứng minh rằng không ảnh hưởng đáng ké đến thần kinh trung ương. Tuy 

nhiên, không ngoại trừ các đối tượng nhạy cảm khi sử dụng thuốc, bệnh nhân nên được kiểm tra 

đáp ứng trước khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 
Fexofenadin không chuyển hóa qua gan và do đó không tương tác với các thuốc chuyển hóa 

qua gan. Dùng đồng thời fexofenadin hydrochlorid với erythromycin hoặc ketoconazol làm 

tăng nồng độ fexofenadin trong huyết tương 2-3 lần nhưng không làm thay đổi khoảng QT 

và không liên quan đến bat kì sự gia tăng phản ứng bat lợi nào so với khi dùng đơn độc. 

Nghiên cứu trên động vật cho thấy sự tăng nồng độ fexofenadin sau khi dùng đồng thời với 
erythromycin hoặc ketoconazol là do sự tăng hap thu qua đường tiêu hóa và giảm bài tiết qua 

mật hoặc qua đường tiêu hóa. 

Không có tương tác giữa fexofenadin và omeprazol. Tuy nhiên khi dùng thuốc kháng acid có 

chứa nhôm, magnesi hydroxid 15 phút trước khi sử dụng fexofenadin hydrochlorid làm giảm 

sinh khả dụng của fexofenadin (có thể là do giảm hấp thu qua đường tiêu hóa). Do đó, khuyến 

cáo sử dụng fexofenadin hydrochlorid và thuốc kháng acid có chứa nhôm, magnesi hydroxid 

cách nhau 2 giờ. 

10. TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUÓC 

Thường gặp, 1/10 > ADR > 1/100 

Than kinh: Buồn ngủ, dau đầu, chóng mặt. 

Tiêu hoá: Buồn nôn. 

It gặp, 1/1000 < ADR <1/100 

Toan than: Mét mdi. 

Không rõ tan suất (Ở người lớn, tác dụng không mong muốn dưới đây đã được báo cáo trong 

quá trình lưu hành, tan suất xảy ra không rõ): 
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Miễn dịch: Phản ứng quá man với biểu hiện như phù mạch, tức ngứề; 

sốc phản vệ. 

Tâm thần: Mắt ngủ, hồi hộp, rối loạn giác ngủ hoặc gặp ác mộng. 

Tim mạch: Nhịp tim nhanh, đánh trống ngực. 

Tiêu hóa: Tiêu chảy. 

Da: Phát ban, mày đay, ngứa. 

Hướng dẫn xử trí ADR: 

ADR của thuốc thường nhẹ, chỉ 2,2% người bệnh phải ngừng thuốc do ADR của thuốc. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

11. QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ 
Biểu hiện: Buồn ngủ, chóng mặt, mệt mỏi, khô miệng đã được báo cáo khi dùng quá liều 

fexofenadin hydrochlorid. Liều duy nhất 800 mg và liều 690 mg x 2 lần/ngày trong 1 tháng 

hoặc 240 mg x 1 lần/ngày trong 1 năm dùng trên các đối tượng khỏe mạnh không quan sát thấy 

các phản ứng bất lợi có ý nghĩa lâm sàng so với giả dược. Chưa xác định được liều dung nạp 

tối đa của fexofenadin hydrochlorid. 

Xứ trí: Sử dụng các biện pháp thông thường để loại bỏ phần thuốc còn chưa được hấp thu. 

Điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng được khuyến cáo. Chạy thận nhân tạo không hiệu quả 

trong việc loại bỏ fexonadin trong máu. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm duoc lj: Thuốc kháng histamin toàn thân (Kháng histamin thế hệ 2, đối kháng thụ thé 

H1) 

Mã ATC: R06A X26 

Co ché tac dung: 

Fexofenadin hydrochlorid là thuốc kháng histamin Hị không gây buồn ngủ. Fexofenadin là 

một chất chuyển hóa có hoạt tính dược lý của terfenadin. 

Hiệu quả lâm sàng và sự an toàn: 

Nghiên cứu về mày đay và phản ứng ban đỏ do histamin ở người sau khi dùng fexofenadin 

hydrochlorid liều đơn và hai lần mỗi ngày, chứng minh sản phẩm có tác dụng kháng histamin 

bắt đầu trong vòng 1 giờ, đạt được tối da trong 6 giờ và kéo dài 24 giờ. Không có bằng chứng 

dung nạp cho những ảnh hưởng này sau 28 ngày sử dụng. Đã thấy có tồn tại một mối quan hệ 

liều — đáp ứng giữa các liều từ 10 mg — 130 mg dùng đường uống. Trong mô hình hoạt tính 

kháng histamin này, người ta thấy rằng cần liều tối thiểu 130 mg để đạt được một hiệu quả 

nhất quán được duy trì suốt 24 giờ. Sự ức chế tối đa trong vùng da mày đay và vùng ban đỏ 

là trên 80%. Các nghiên cứu lầm sàng trong viêm mũi dị ứng theo mùa cho thấy với liều 120 

mg đủ cho hiệu quả trong 24 giờ. 

Không có sự khác biệt về khoảng QTc được quan sát thấy ở bệnh nhân viêm mũi dị ứng theo 

mùa dùng fexofenadin hydrochlorid lên đến 240 mg x 2 lần/ngày trong 2 tuần khi so sánh với 
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KT ở tim người. 

Fexofenadin hydrochlorid (5-10 mg/kg dùng đường uống) ức chế kháng nguyên gây co that 

phế quản ở chuột lang nhạy cảm và ức chế sự giải phóng histamin ở nồng độ điều trị (10-100 

uM) từ các tế bào mast màng bụng. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hap thu: 

Fexofenadin hydrochlorid được hap thu nhanh sau khi uống, với Tmax xảy ra khoảng sau 1 — 

3 giờ. Giá trị Cmax trung bình khoảng 427 mg/ml sau khi dùng liều 120 mg/1 lần/ ngày. 

Phân bỗ: 
Khoảng 60 — 70% fexofenadin liên kết với protein huyết tương. 

Chuyển hóa và thải trừ: 
Fexofenadin được chuyền hóa không đáng kế (có thé qua gan hoặc không qua gan), vì chỉ có 

1 hợp chất chính duy nhất được xác định trong nước tiéu và phân của động vật và con người. 

Nồng độ trong huyết tương của fexofenadin giảm xuống theo cấp số nhân với thời gian bán 

thải cuối cùng đao động từ 11 - 15 giờ sau khi uống liều lặp lại. Dược động học của 

fexofenadin tuyến tính khi uống một liều và liều lặp lại lên đến 120 mg x 2 lần/ ngày. Dùng 

liều 240 mg x 2 lần/ ngày làm tăng nhẹ (8,8%) diện tích dưới đường cong ở trạng thái ôn định, 

cho thấy được động học fexofenadin tuyến tính ở các liều từ 40 — 240 mg uống hàng ngày. 

Đường thải trừ chính là bài tiết qua mật, trong khi tới 10% liều dùng được bài tiết dưới dạng 

không đổi qua nước tiểu. 

Dược động học ở người suy thận: 

Thanh thải creatinin 41 — 80 ml/phút: nồng độ đỉnh cao hơn 87%, nửa đời thải trừ dài hơn 

50%. 

Thanh thải creatinin 11 — 40 ml/phút: nồng độ đỉnh cao hơn 111%, nửa đời thải trừ dài hơn 

72%. 

Thanh thải creatinin < 10 ml/phút (ở người đang thực hiện thẩm phân): nồng độ đỉnh cao hơn 

82% và nửa đời thải trừ dài hơn 31% so với người khỏe mạnh. 

Loại bỏ bằng thẩm phân máu không hiệu quả. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 2 vi x 10 viên nén bao phim (vi PVC/Alu, vỉ Alu/Alu), kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Hộp 5 vi x 10 viên nén bao phim (vi PVC/Alu, vỉ Alu/Alu), kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim (vi PVC/Alu, vi Alu/Alu), kèm tờ hướng dẫn sử dụng 

thuốc. 
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15. DIEU KIỆN BẢO QUAN 

Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 

16. HẠN DÙNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

17. TIỀU CHUAN CHAT LUQNG 

Tiêu chuẩn cơ sở. 

18. TEN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT THUỐC 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC - VAT TƯ Y TE THANH HÓA 

Dia chỉ: Số 04 đường Quang Trung, phường Ngọc Trạo, Thành phố Thanh Hóa, 

tỉnh Thanh Hóa, Việt Nam. 

SDT: 0237 3737888 Hotline: 1800 8140 

LumanÊ là nhãn hiệu thương mại đã đăng ký của Thephaco 

tephoeo Số 232 Trần Phú, Phường Lam Sơn, Thành phố Thanh Hóa, Tinh Thanh Hóa. 
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