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Các dâu hiệu lưu ý và khuyên cả0: 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Để xa tâm tay (rẻ e. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong nuiỗn gắP phải khi sử 

dụng thuôc. 

1. Thành phần công thức thuốc: Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phần hoạt chất : Fexofenadin hydroclorid 180mg 

Thành phần tá được: Lactose monohydrate, mierocrystalline cellulose powder, PVP K 30 

(Povidone), erospovidone (Polyplasdone XLI10), sodium starch glycolate (type A), purified talc, 

colloidal anhydrous siliea (Aerosil-200), eroscarmellose sodium (Vivasol), magnesium stearafe, 

hypromellose 15 cps (HPMC E15), PEBG 6000 (macrogol 6000), titanium dioxide. 

2. Dạng bào chế 

Dạng bào chế: Viên nén bao phim. 

Mô tả đặc điểm thuốc: Viên nén dài bao phim màu trắng, hai mặt khum, nhẫn cả hai mặt. 

3, Chỉ định 

Viêm mũi dị ứng: Fexalar-180 được chỉ định để điều trị viêm mũi dị ứng theo mùa ở người lớn 

và trẻ em từ 12 tuổi trở lên. 

Mày đay vô căn mạn tính: Fexalar-I80 được chỉ định để điều trị các biêu hiện ngoài da không 

biến chứng của mày đay vô căn mạn tính ở người lớn và trẻ em từ 12 tuôi trở lên. Thuốc làm 

giảm ngứa và số lượng dát mày day một cách đáng kê. 

4. Liều dùng —- Cách dùng 

Liều dùng 

Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: Liều khuyên dùng của Fexalar- 80 là viên mỗi ngày. 

Người suy thận: Liễu khởi đầu được khuyên dùng là 1 viên fexofenadin óÔmg mỗi ngày. 

Người suy gan: Không cần điều chỉnh liều. 

Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều; ngoại trừ có suy giảm chức năng thận. 

Cách dùng 

Thuốc dùng đường uống với nước và trước bữa ăn. Không uống thuốc với nước hoa quả (như 

cam, bưởi, táo). 

5. Chống chỉ định 

Quá mẫn với hoạt chât hoặc bắt kỳ thành phần nào của thuôc. 

2 z ` ˆ^ = L9 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuôc 
bì 
À 

Cũng như hâu hết các thuộc mới, dữ liệu hạn chế ở người cao tuôi, bệnh nhân suy thận, suy gan, 

nên dùng thuốc thận trọng ở những đôi tượng đặc biệt này. 

Bệnh nhân có tiên sử hoặc đang mắc phải bệnh lý tim mạch nên được cảnh báo răng các thuộc 

kháng histamin có liên quan đên các phản ứng không mong muôn như mạch nhanh và hôi hộp. 
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Bệnh nhân có vấn đề về đi truyền hiêm gặp không dung nạp galactose, thiêu hụt Lapp lactase 

hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

2 Ặ ~ £ .. SN 2 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: Dữ liệu dùng thuôc cho phụ nữ mang thai không dây đủ. 

Các nghiên cứu trên động vật không cho thây tác hại trực tiếp hoặc gián tiềp lên thai kỳ, sự phát 

triển phôi thai/bào thai, quá trình sinh sản hoặc sự phát triển sau sinh. Không nên dùng thuôc 

trong thai kỳ nếu không thật sự cân thiết. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: Không có dữ liệu về hàm lượng thuôc trong sữa mẹ sau 

khi dùng thuốc. Tuy nhiên, khi dùng fexofenadin ở phụ nữ đang cho con bú cho thầy thuộc được 

xÃ ` ~ ` ^ H z ` H ~ Z 

tiết vào sữa mẹ. Vì vậy, không khuyến cáo dùng thuộc cho phụ nữ đang cho con bú. 
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8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Dựa trên những dữ liệu được động học và các phản ứng bất lợi được báo cáo, fexofenadin 

hydroclorid không ảnh hưởng đên khả năng lái xe và vận hành máy móc, Trong các thử nghiệm, 

fexofenadin hydroclorid không có tác dụng có ý nghĩa lên hệ thần kinh trung ương. Điều này có 
H 

nghĩa là bệnh nhân có thê lái xe hoặc thực hiện những công việc cần sự tập trung. Tuy nhiên, đê 

xác định tính nhạy cảm ở những người có phản ứng bât thường đối với thuộc, cần phải thử đáp 

ứng từng cá thể trước khi lái xe hoặc thực hiện những hành động phức tạp. 

9, Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác: 

Fexofenadin không được chuyển hóa sinh học qua gan và vì vậy sẽ không tương tác VỚI các 

thuốc khác được chuyển hóa qua gan. Sử dụng đồng thời fexofenadin hydroclorid với 

erythromycin hoặc ketoconazol cho thấy tăng nông độ fexofenadin trong huyết tương lên 2 — 3 

lần. Những thay đổi này không liên quan đến bất kỳ tác dụng nào lên khoảng QT' và không liên 

quan đến việc các tác dụng không mong muốn tăng khi dùng thuốc riêng lẻ. 

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy nồng độ fexofenadin trong huyết tương tăng sau khi dùng 
+ 

đồng thời với erythromycin hoặc ketoconazol do tăng hấp thu đường tiêu hóa và giảm sự bài tiết 

qua mật hoặc bài tiết qua hệ tiêu hóa. 

Không ghi nhận tương tác giữa fexofenadin và omeprazol. Tuy nhiên, dùng các thuộc kháng acid 

có chứa nhôm và magnesi hydroxid trước khi uỗng fexofenadin hydroclorid 15 phút làm giảm 

sinh khả dụng, chủ yếu do sự gắn kết ở ông tiêu hóa. Nên dùng fexofenadin hydroclorid cách các 

thuốc kháng acid chứa nhôm và magnesi hydroxid 2 giờ. 

Tương ky: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khúc. 
£ ^ Ấ kì Ậ 

10. Tác dụng không mong muôn của thuộc 

Tần suất được áp dụng: Rất thường gặp >1/10; thường gặp >1/100 và <1/10; ít gặp >1/1.000 và 

<1 00; hiếm gặp >1/10.000 và <1/1.000; rât hiểm gặp <1/10.000; không rõ (chưa xác định được 

tân suất theo dữ liệu hiện có). 

Trong mỗi nhóm tần suất, tác dụng không mong muốn được sắp xếp theo mức độ giảm dần. 

Đối với người lớn, các tác dụng không mong muốn được ghi nhận trong các thử nghiệm lâm 

sàng với tỉ lệ tương tự khi dùng placebo: 

Nồi loạn hệ thân kinh 

Thường gặp: đau đâu, buôn ngủ, chóng mặt, 
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Nối loạn hệ tiêu hóa 

Thường gặp: nôn, 

Rối loạn toàn thân và tại chỗ 

Ít gặp: mệt mỏi. 

Đối với người lớn, các tác dụng không mong muốn được ghi nhận trong các nghiên cứu sau lưu 

hành như sau, tần suất không rõ (không thể thiết lập từ dữ liệu hiện có): 

Rối loạn hệ miễn dịch: Các phản ứng quá mẫn với biêu hiện như phù mạch, thắt ngực, khó thở, 

đỏ bừng và phản vệ toàn thân, 

Rối loạn tâm thần: Mât ngủ, lo lăng, rối loạn giấc ngủ hoặc ác mộng, 

Rối loạn tìm: Nhịp nhanh, loạn nhịp, 

Rối loạn hệ tiêu hóa: Tiêu chảy, 

Rối loạn da và mô dưới da: ban đỏ, mày đay, ngứa. 

Các phản ứng bất lợi nghỉ ngờ 

Báo cáo các phản ứng bất lợi nghi ngờ sau khi lưu hành thuốc rất quan trọng vì cho phép tiêp tục 

theo dõi sự cân bằng lợi ích/nguy eơ của một được phẩm. Các chuyên gia y tế được yêu cầu báo 

cáo các phản ứng bât lợi có liên quan. 

11. Quá liều và cách xử trí 

Chóng mặt, buồn ngủ, mệt mỏi và khô miệng đã được ghi nhận trong các trường hợp quá liều. 

Liều đơn lên đến 800 mg và các liễu lên đến 690 mg x 2 lân/ngày trong 1 tháng hoặc 240 mg x Ì 

lần/ngày trong Í năm ở người tình nguyện khỏe mạnh không ghi nhận tác dụng không mong 

R. 

muốn đáng kê so với dùng giả dược. Liều dung nạp tôi đa vẫn chưa được thiệt lập. 

Nên cân nhắc các điều trị chuẩn đê loại bỏ phần thuôc chưa được hắp thu. Khuyên cáo điều trị 

triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Thâm phân máu không có hiệu quả loại trừ fexofenadin 

hydroclorid khỏi máu. 

12. Đặc tính được lực học 

Nhóm dược lý: Kháng histamin dùng toàn thân và mã ATC: R06AX26. 

Cơ chế tác dụng: Fexofenadin hydroclorid là một kháng histamin HI không gây buồn ngủ. 

Fexofenadin là chất chuyên hóa có hoạt tính được học của terfenadin. 

Hiệu quá và an toàn lâm sàng 

Các nghiên cứu phản ứng sưng và đỏ do histamin ở người sau khi uống fexofenadin I hoặc 2 

liều/ngày cho thây tác dụng kháng histamin bắt đâu trong vòng I giờ, đạt nông độ tôi đa sau 6 

giờ và kéo dài trong 24 giờ. Không có dữ liệu dung nạp đối với những tác dụng này sau khi dùng 

, 

H 

thuốc 28 ngày. Đã phi nhận mối liên quan giữa liêu dùng và tác dụng ở khoảng liêu uông từ 10 

mỹ đến 130 mg. Đối với hoạt tính kháng histamin, cần liều thấp nhất 130 mg để đạt được tác 

dụng ôn định kéo đài trong khoảng hơn 24 giờ. 

Ức chế tối đa ở da đối với các vùng sưng và đỏ hơn 80%. 

Không có sự khác biệt có ý nghĩa trên khoảng QT được ghi nhận ở bệnh nhân viêm mũi dị ứng 

theo mùa được điều trị với Eexofenadin hydroclorid lên đến 240 mg x 2 lần/ngày trong 2 tuần 

khi so với giả được. Cũng không có sự thay đổi có ý nghĩa trên khoảng QT ở người khóc mạnh 

sử dụng fexofenadin hydroclorid lên đến 60 mg x 2 lần/ngày trong 6 tháng, 400 mg x 2 lần/ngày 

trong 6,5 ngày và 240 mg x 1 lần/ngày trong Ï năm, khi so với giả dược. Fexofenadin ở liều cao 

hơn 32 lần nỗng độ điều trị ở người không có ảnh hưởng lên kênh K+ liên quan tái cực tÈ bào cơ 
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tim. 

Eexofenadin hydroclorid (5-10 mpg/kp đường uống) ức chế kháng nguyên gây co thất phế quản ở 

chuột nhạy cảm và ức chê sự giải phóng histamin từ tế bào mast màng bụng ở nông độ siêu trị 

liệu (10-100 nM). 

13. Đặc tính dược động học 

Hấp thu 

Fexofenadin hydroclorid được hấp thu nhanh sau khi uống, Tmax đạt được sau khi dùng thuốc 

khoảng 1-3 giờ. Giá trị Cmax trung bình khoảng 427 ng/ml sau khi dùng một liêu 180 mg x Ị 

lần/ngày. 

Phân bố 

Eexofenadin gắn kết 60-70% với protein huyết tương. 

Chuyển hóa sinh học và thải trừ 

FexofEnadin chuyển hóa không đáng kê (qua gan hoặc không qua gan) và là chất chính được xác 

định trong nước tiêu và trong phân của động vật và con người. Nông độ fexofenadin trong huyệt 
H 

tương giảm theo cấp số nhân với nửa đời khoảng từ 11 đến 15 giờ sau khi dùng đa liều. Dược 

động học của liều đơn và đa liêu fexofenadin tuyên tính khi uỗng đến 120 mg x 2 lân/ngày. Một 
` 

liều 240 mg x 2 lần/ngày có điện tích dưới đường cong ở pha ồn định tăng nhẹ (8,8%) cho thấy 

sự tuyến tính thực tẾ khi dùng khoảng liêu 40 mg và 240 mg hằng ngày. Thải trừ chủ yêu qua 

mật, 10% liều uống được bài tiết dưới dạng không đôi qua nước tiêu. 

14. Quy cách đóng gói: Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

15. Điều kiện bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: USP. 

16. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất thuốc 

XL LABORATORIES PRIVATE LIMITED 

E-1223, Phase I Extn. (Ghatal), RIICO Industrial Area, Bhiwadi, Rajasthan, 301019, Án Độ. 
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