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FEXODEX 60 
Fexofenadine Hydrochloride BP/Ph Eur 60mg 
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COMPOSITION: Each film coatez tabiet contains: THÀNH PHÂN Mỗi viên nén bao phim chứa: 

R Fexofenadine Hydrochloride Ph. Eur.......... 60mg Fexofenadine Hydrochlotide Ph. Eur...6Ômg 
8 INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE, CHÍ ĐỊNH, CHÔNG CHÍ ĐỊNH, LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG, 
x ADMINISTRATION & OTHER INFORMATIONS: THẬN TRỌNG VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: Vui lòng xem tờ 
8 Refer to enciosed package ineert. hướng dẫn sử dựng. 
š 'SPEGIFICATION: In-house. STORAGE: store below 30°C. TIÊU CHUÂN: Nhà sản xuắt. BẢO QUẢN: ở nhiệt độ dưới 30°C. 

'KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. TRÁNH XA TÂM TAY TRẺ EM.ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 
'READ PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USING.  DÙNG.. 

RX Thuéc bán theo đơn 

FEXODEX 60 
Fexofenadin Hydrochlorid BP/Ph Eur 60mg 
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Made in India by! Sản xuất lại Án Độ bởi: 60 
MEDREICH LIMITED —— 
Survey No.4/3 Avalahalli, Anjanapurapost, mg 
Off Kanakapura Road, Bangalore - 560 062. 
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Rx Thuốc bán theo đơn 

EEXODEX 60 

texoƒenadin hydrochlorid 60mg 

Thành phần: 
Dược chất: Fexofenadin hydrochlorid: 60mg 

Tá dược: Cellulose vi tỉnh thể, mannitol, croscarmellose natri, silica keo khan, magnesi 
stearat, opadry màu hồng (00A94480 IH), hypromellose (HPMC E-5), macrogols (PEG- 
6000). 

Dược lực học: 

Fexofenadin là chất chuyền hóa chính của terfenadin ở người và phần lớn chịu trách nhiệm 
về hiệu quả kháng histamin của terfenadin dùng đường uống. 

Tác dụng kháng histamin của fexofenadin đã được chứng minh ở động vật trong cả in vifro 
và in vivo. Fexofenadin uống dùng cho chuột lang cho thấy rằng fexofenadin đối kháng với 
histamin gây ra mày đay và phụ thuộc vào mức liều. Những tác động kháng histamin của 
fexofenadin và terfenadin cũng được đánh giá ở hồi tràng chuột lang bị cô lập trong ống 
nghiệm. Cả hai loại thuốc đều có tác dụng đối kháng tác dụng của histamin, tuy nhiên, 

fexofenadin được cho là có tác dụng đối kháng histamin chọn lọc hơn terfenadin. 

Fexofenadin ức chế kháng nguyên gây ra co thắt phế quản ở chuột lang đã được gây nhạy 

cảm và liều cao ức chế phóng thích histamin từ tế bào mast màng bụng của chuột. 

Ở động vật thí nghiệm, không quan sát thấy có xuất hiện tác dụng kháng cholinergic hoặc ức 

chế receptor alpha-I-adrenergic. Nghiên cứu phân phối mô bằng đồng vị phóng xạ ở chuột 

cho thấy fexofenadin không qua được hàng rào máu não. 

Fexofenadin không liên quan đáng kể đến bất thường điện tâm đồ. Nghiên cứu cho thấy 

fexofenadin không ảnh hưởng đến khả năng hoạt động và dòng ion vận chuyển (I, K, Ca, Na) 

ở chuột lang hoặc tế bào cơ chuột sơ sinh. Tác dụng phong bế làm chậm kênh kali chỉnh lưu 

vô tính từ tim người của fexofenadin yếu hơn 583 lần so với terfenadin. 

Liều gây kéo dài khoảng QT của fexofenadin lớn hơn mười lần liều terfenadin, không gây 

kéo dài khoảng QT ở thỏ đã gây tê, chó còn ý thức. 

Một nghiên cứu liều cấp tính bậc thang đã chứng minh hoạt động kháng histamin qua mày 
đay da và ức chế phản ứng ban đỏ ở liều từ 10 đến 800mg, với sự ức chế tối đa đạt đến một 
trạng thái ôn định ở mức liều 130mg. Một nghiên cứu bậc thang liều lặp lại chứng minh tác 

dụng tăng ức chế phản ứng ban đỏ với liều hai lần mỗi ngày từ 20 đến 690mg. Trong cả hai 
nghiên liều cứu cấp tính và liều lặp lại tác dụng kháng histamin đã được quan sát trong vòng 

một giờ, đạt hiệu quả tối đa trong vòng 2-4 giờ và kéo dài tối thiểu là 12 giờ. Không có bằng 
chứng về khả năng chịu các tác dụng sau 28 ngày dùng thuốc. Trong các nghiên cứu với mức 

liều khác nhau, fexofenadin hydrochlorid đã chỉ ra khả năng làm giảm các triệu chứng của 

viêm mũi dị ứng theo mùa, giảm đáng kể tổng số điểm triệu chứng (bao gồm cả điểm số cho 

nghẹt mũi, hắt hơi, chảy nước mũi, ngứa mũi, vòm miệng và / hoặc cổ họng, và ngứa, chảy 

nước mắt, đỏ mắt) với khoảng liều từ 40 đến 240mg, hai lần mỗi ngày. 

Với mức liều 60mg, hai lần mỗi ngày được xác định là liều tối ưu như làm giảm các triệu 

chứng bệnh nặng tương tự như khoảng liều từ 40-240mg, liều 60mg có một khởi đầu tác 

dụng nhanh hơn so với liều 40mg. Giảm đáng kể các triệu chứng đã được quan sát trong một 

giờ sau khi dùng liều 60mg fexofenadin hydrochlorid. 

Khởi đầu tác dụng tương tự với mức liều từ 60 — 240mg. 
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Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, fexofenadin hydrochlorid 120mg, mỗi ngày 

một lân được chỉ ra đã làm giảm các triệu chứng của viêm mũi dị ứng theo mùa, giảm đáng 
kế tông sô điểm triệu chứng (bao gồm cả điểm số cho nghẹt mũi, hắt hơi, chảy nước mũi, 

ngứa mũi, vòm miệng và / hoặc cô họng, và ngứa mắt, chảy nước mắt , mắt đỏ). 

Tỷ lệ buồn ngủ trong các thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát về viêm mũi dị ứng theo mùa là 

tương tự khi so sánh bệnh nhân điều trị với fexofenadin hydrochlorid (1.3%) và giả được 

(0,9%). Không có sự gia tăng buồn ngủ liên quan đến liều. Những tác dụng của fexofenadin 

trên khoảng QT đã được nghiên cứu trong một loạt các nghiên cứu ở liều lên đến 

§00mg/ngày. Không có khác biệt có ý nghĩa thống kê trong khoảng QT giữa bệnh nhân dùng 

fexofenadin hydrochlorid và bệnh nhân dùng giả dược. Tương tự như vậy, không có sự khác 

biệt đáng kể các thông số điện tâm đồ khi sử dụng giả dược và điều trị bằng fexofenadin 
hydrochlorid. 

Nghiên cứu sự tương tác liên quan đến erythromycin và ketoconazol chứng minh răng, mặc 

dù AUC huyết tương của fexofenadin tăng khoảng 2-3 lần, không có tác động đáng kê trên 

điện tâm đồ, cũng không có bất kỳ ảnh hưởng nào trên tần suất tác dụng phụ. Những thay đổi 

về nồng độ thuốc trong huyết tương vẫn nằm trong phạm vi của nồng độ đạt được trong các 

thử nghiệm lâm sàng được kiểm soát tốt và đầy đủ. 
Thời gian nghiên cứu lâm sàng trình bày các đánh giá giới hạn trong hai tuần, tuy nhiên, các 

nghiên cứu sử dụng thuốc dài hạn đang được tiến hành. 

Dược động học 

Fexofenadin hydrochlorid được hấp thu nhanh sau khi uống. T„ax đạt được trong khoảng 1-3 

giờ sau khi uống. Cmạy trung bình đạt được khoảng 142ng/mL sau khi uống liều 60mg, 

khoảng 289ng/mL sau khi uống liều 120mg và khoảng 494ng/mL sau khi uống liều 180mg. 

Ở những bệnh nhân viêm mũi dị ứng từ 7-12 tuổi, so sánh nghiên cứu cắt ngang chỉ ra rằng 

AUC của fexofenadin sau khi uống liều 60mg lớn hơn 56% so với người trưởng thành khỏe 

mạnh dùng liều tương tự. Ngoài ra, độ thanh thải fexofenadin ở trẻ em đã được xác định là 

thấp hơn khoảng 40% so với ở người lớn. Dự kiến trong trường hợp này, mức liều 30mg/lần, 

hai lần mỗi ngày ở trẻ em sẽ cung cấp nồng độ fexofenadin trong huyết tương cho tác dụng 

tương tự như ở người lớn. Với liều uống 15 mg fexofenadin ở trẻ em từ 6 đến 23 tháng, và 

liều 30 mg ở trẻ em 2-11 tuổi, nồng độ thuốc tìm thấy có thê được so sánh là tương ứng với 

khi dùng liều uống 60mg cho người lớn. 

Sinh khả dụng tuyệt đối của fexofenadin hydrochlorid theo đường uống được tính toán là 

33%. Khoảng 60-75% fexofenadin liên kết với protein huyết tương ở người khỏe mạnh. 

Eexofenadin bị chuyển hóa không đáng kể. Sự hấp thu fexofenadin không bị thay đổi đáng kế 

bởi thức ăn. 

Sau khi uống một liều 60mg duy nhất trong ngày, 80% và 11,5% tông liều fexofenadin được 

đào thải tương ứng qua phân và nước tiểu. Sau khi uống đa liều, thời gian bán thải của 

fexofenadin là 11-16 giờ. Con đường thải trừ chính của fexofenadin được cho là bài tiết qua 

mật trong khi có đến 10% liều dùng được bài tiết ở dạng không đổi qua nước tiểu. 

Dược động học khi sử dụng đơn liều và đa liều fexofenadin là tuyến tính giữa mức liều 20mg 

và 120mg. Một liều 240mg/lần, hai lần mỗi ngày tạo ra tỷ lệ tăng thêm AUC ồn định lớn 

hơn(8,8%). 

Dược động học của fexofenadin ở những bệnh nhân viêm mũi dị ứng theo mùa cũng tương tự 

như ở người khỏe mạnh. Một nghiên cứu chỉ ra rằng ở phụ nữ có thể tìm thấy nồng độ thuốc 
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cao hơn so với nam giới, tuy nhiên, không có bất kỳ sự khác biệt nào về an toàn hay hiệu quả. 
Ở những bệnh nhân lớn tuổi, bệnh nhân suy gan và bệnh nhân bị bệnh tim nồng độ tìm thấy 
của fexofenadin do uống terfenadin cho thấy không có sự khác biệt có ý nghĩa thống kê các 

thông số được động học cho fexofenadin so với người khỏe mạnh. Mặc dù nồng độ đỉnh 

trong huyết tương và thời gian bán thải đã tăng 68% và 15% tương ứng ở những bệnh nhân 
lớn tuổi, 54% và 19% tương ứng ở bệnh nhân bệnh thận không phân biệt độ nặng của bệnh, 

mức nồng độ này vẫn trong phạm vi của nồng độ hiển thị thuốc được dung nạp tốt trong các 

thử nghiệm tính an toàn và hiệu quả được kiểm soát tốt và đầy đủ. 

Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng 

Chó dung nạp 450 mg / kg, uống hai lần mỗi ngày trong 6 tháng cho thấy không có độc tính 

khác ngoài thỉnh thoảng bị nôn. Ngoài ra, trong các nghiên cứu sử dụng liều duy nhất trên 

chó và động vật gặm nhắm, không có mối liên quan điều trị đến tổng kết quả quan sát được 

sau khi khám nghiệm tử thi. Nghiên cứu phân phối mô bằng đồng vị phóng xạ ở chuột cho 

thấy fexofenadin không qua được hàng rào máu não. Fexofenadin hydrochlorid được tìm thấy 

là không gây đột biến khác nhau trong ống nghiệm và trong các thử nghiệm đột biến cơ thẻ. 

Khả năng gây ung thư của fexofenadin hydrochlorid được đánh giá bằng các nghiên cứu sử 

dụng terfenadin với sự hỗ trợ các nghiên cứu dược động học thể hiện nồng độ tìm thấy của 

fexofenadin hydrochlorid (thông qua các giá trị AUC huyết tương). Không có bằng chứng 

gây ung thư đã được quan sát thấy ở chuột cho terfenadin (lên đến 150 mg / kg / ngày). Trong 

một nghiên cứu độc tính sinh sản ở chuột, fexofenadin hydrochlorid không làm giảm khả 

năng sinh sản, không gây quái thai và không làm ảnh hưởng đến phát triển của con trước 

hoặc sau khi sinh. 

Chỉ định 
Giảm các triệu chứng liên quan đến viêm mũi dị ứng theo mùa và viêm mũi dị ứng ở người 

lớn và trẻ em từ 2 tuổi trở lên. 

Giảm các triệu chứng của mày đay ở người lớn và trẻ em từ 6 tháng tuổi trở lên. 

Liều dùng và cách dùng 
Nhi khoa: viêm mũi dị ứng theo mùa và viêm mũi đị ứng. 

Trẻ từ 2 đến 11 tuổi: 30mg/lần, ngày 2 lần, khi cần thiết. 
Nồi mê ẩay: 

Trẻ em từ 6 đến 23 tháng: 15 mg/lần, hai lần mỗi ngày, khi cần thiết. 

Trẻ từ 2 đến 11 tuổi: 30mg/lần, ngày 2 lần, khi cần thiết. 
Người lớn và trẻ em trên I2 tuổi: 

Viêm mũi dị ứng: 60mg/lần, 2 lần một ngày, khi cần thiết. 

Viêm mũi dị ứng theo mùa: 120mg hoặc 180mg/lần, ngày một lần, khi cần thiết. 

Nổi mê đay: 180mg/lần, ngày một lần, khi cần thiết. 

Trẻ em: tính hiệu quả và an toàn của Fexodex chưa được thiết lập ở trẻ em dưới 2 tuôi cho 

điều trị viêm mũi dị ứng theo mùa và dưới 6 tháng tuổi cho điều trị mày đay. 

Nghiên cứu ở nhóm bệnh nhân có nguy cơ đặc biệt (người cao tuôi, suy gan, suy thận) đã chỉ 

ra rằng không cân thiết phải điều chỉ liều của fexofenadin hydrochlorid ở những bệnh nhân 

này. 

Chống chỉ định - ` 

Chống chỉ định ở bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với fexofenadin hoặc bất kỳ thành phân nào 

của thuôc. 
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Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi sử dụng: 

Người cao tuổi bị suy gan và bệnh nhân bị bệnh tim tiếp xúc với fexofenadin thông qua uống 
terfenadin cho thây không có sự khác biệt ý nghĩa thống kê các thông số được động học của 
fexofenadin so với những thông số được động học ở người khỏe mạnh. 
Như với hầu hết các loại thuốc mới chỉ có một số lượng hạn chế các đữ liệu nghiên cứu về sử 
dụng thuốc ở các bệnh nhân lớn tuổi, bênh nhân bị suy giảm chức năng thận hoặc gan. 
Fexofenadin hydrochlorid nên dùng cần thận trong các nhóm bệnh nhân đặc biệt này. 

Ung thư, đột biến, giảm khả năng sinh sản: khả năng gây ung thư của fexofenadin được đánh 
giá bằng các nghiên cứu sử dụng terfenadin với sự hỗ trợ của các nghiên cứu dược động học 
thể hiện nồng độ tìm thấy của fexofenadin (thông qua các giá trị AUC huyết tương). Quan sát 

ở chuột có sử dụng terfenadin, không thấy có bằng chứng gây ung thư. 

Không tìm thấy fexofenafin gây đột biến cơ thể khác nhau trong các thử nghiệm ¿w viro và in 

VỉiV0. 

Tương tác thuốc 

Fexofenadin không chuyên hóa ở gan, nó hầu như không tương tác với các thuốc bị chuyển 

hóa qua gan. 

Nghiên cứu sự tương tác với erythromycin và ketoconazol đã chỉ ra rằng mặc dù nồng độ 

fexofenadin tăng lên gấp 2-3 lần, không có sự thay đổi khoảng QT và không có thay đổi tỷ lệ 

của bất kỳ tác dụng phụ nào. Nồng độ fexofenadin thực nghiệm ở từng cá nhân riêng biệt 

trong các nghiên cứu tương tác cũng nằm trong phạm vi thực nghiệm trong nghiên cửu khả 

năng chịu liều cấp tính và mãn tính. 

Nghiên cứu ở động vật đã chỉ ra rằng sự gia tăng nồng độ fexofenadin quan sát được sau khi 

sử dụng đồng thời với erythromycin hoặc ketoconazol đường như là do sự gia tăng hấp thu 

qua đường tiêu hóa và giảm bài tiết qua mật hoặc qua đường tiêu hóa tương ứng. 

Không có sự tương tác giữa fexofenadin và omeprazol được quan sát thấy. Tuy nhiên, khi 

uống các thuốc kháng acid có chứa nhôm và magiê hydroxid 15 phút trước khi uống 

fexofenadin hydrochlorid đã gây giảm sinh khả dụng, có thê do liên kết của chúng với đường 

tiêu hóa. Khuyến cáo nên uống fexofenadin hydrochlorid và các thuốc kháng acid chứa nhôm 

và magiê hydroxid cách nhau 2 giờ. 

Sử dụng ở phụ nữ có thai và cho con bú 

Phân loại B2: Độc tính sinh sản của fexofenadin ở động vật được đánh giá thông qua việc 

tiếp xúc với terfenadin. Dữ liệu từ các nghiên cứu được động học hỗ trợ chỉ ra mức nồng độ 

tìm thấy của fexofenadin chứng minh rằng những nghiên cứu có liên quan đến việc đánh giá 

của fexofenadin hydrochlorid. Không có bằng chứng gây quái thai được quan sát thấy trong 

các nghiên cứu sinh sản ở động vật (chuột và thỏ) khi terfenadin đã được uống với liều lên 

đến 300møg/kg/ngày khắp các cơ quan với mức nồng độ tương ứng của fexofenadin tìm thấy 

cao hơn 4 - 32 lần so với những dự đoán trong sử dụng lâm sàng. Không có ảnh hưởng trên 

khả năng sinh sản của nam hay nữ hoặc sự phát triển trước hoặc sau khi sinh đã được quan 

sát trong các nghiên cứu ở động vật sử dụng terfenadin tại mức liều không gây độc với cơ thể 

mẹ. 

Chưa có nghiên cứu ở phụ nữ mang thai tiếp xúc với fexofenadin hydrochlorid hoặc do uống 

terfenadin. Như với các thuốc khác, fexofenadin chỉ nên được sử dụng trong khi mang thai 

nếu lợi ích cao hơn rủi ro cho thai nhỉ. Chưa có nghiên cứu của fexofenadin ở phụ nữ cho con 

bú. Fexofenadin không được khuyến cáo sử dụng cho phụ nữ cho con bú và chỉ nên được sử 
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dụng nếu có chỉ định của bác sĩ, và lợi ích vượt quá các nguy cơ tiềm ẩn đối với trẻ sơ sinh. 
Không có đữ liệu về hàm lượng trong sữa mẹ của fexofenadin hydrochlorid sau khi uống. 
Tuy nhiên, khi các bà mẹ cho con bú uống terfenadin, đã tìm thấy fexofenadin có trong sữa 
mẹ. 

Sự tiếp xúc của chuột với fexofenadin và terfenadin thông qua việc uống terfenadin ở liều 
150 và 300mg/kg/ngày ở đối tượng mang thai và cho con bú (mức nồng độ tìm thấy tương 
ứng (AUC) cao hơn khoảng 3 - 6 lần so với dự đoán trong sử dụng lâm sàng ) gây giảm tăng 
cân nặng và sự sống còn của chuột con. Những rủi ro tương đối của các tác dụng từ 
terfenadin hoặc fexofenadin thì chưa được biết đến. Tác dụng trên chuột con chỉ tiếp xúc với 
fexofenadin trong thời gian bú mẹ vẫn chưa được biết đến. 
Ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc 
Tuy fexofenadin ít gây buồn ngủ, nhưng vẫn cần thận trọng khi lái xe hoặc điều khiên máy 
móc đòi hỏi phải tỉnh táo. 

Tác dụng không mong muốn 

Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, tỉ lệ gặp các tác dụng không mong muốn ở 
nhóm người bệnh dùng fexofenadin tương tự nhóm dùng placebo. Các tác dụng không mong 
muốn của thuốc không bị ảnh hưởng bởi liều dùng, tuổi, giới và chủng tộc của bệnh nhân. 
Thường gặp, 4DR >1/100 

Thần kinh: buồn ngủ, mệt mỏi, đau đầu, mắt ngủ, chóng mặt. 

Tiêu hóa: buồn nôn, khó tiêu. 

Khác: nhiễm virus (cảm, cúm), đau bụng kinh, nhiễm khuẩn hô hấp trên, ngứa họng, ho, sốt, 

viêm tai giữa, viêm xoang, đau lưng. 

Í gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
Thần kinh: sợ hãi, rối loạn giấc ngủ, ác mộng. 

Tiêu hóa: khô miệng, đau bụng. 

Hiếm gặp: ADR < 1/1000 
Da: ban, mày đay, ngứa. 

Phản ứng quá mẫn: phù mạch, tức ngực, khó thở, đỏ bừng, choáng phản vệ. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
Quá liều và cách xử trí 

Hầu hết các báo cáo về quá liều của fexofenadin hydrochlorid còn chứa hạn chế các thông tin. 

Tuy nhiên, chóng mặt, buồn ngủ và khô miệng đã được báo cáo. Khi nghiên cứu ở người 

khỏe mạnh, cho uống liều duy nhất trong ngày lên đến 800mg và liều lên đến 690mg, hai lần 

mỗi ngày trong vòng 1 tháng, không thấy tăng các tác dụng phụ đáng kê về mặt lâm sảng. 

Các triệu chứng lâm sảng của độc tính và các ảnh hưởng đến trọng lượng cơ thê hoặc lượng 

tiêu thụ thực phẩm không được quan sát thấy trong các nghiên cứu độc tính cấp tính ở một số 

loài động vật dùng fexofenadin đường uống với liều 2,000 mg / kg. 

Nên sử dụng các biện pháp chuẩn để loại bỏ lượng thuốc còn lại chưa được hấp thu. 

Cần có biện pháp điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Thâm phân máu không loại bỏ được 

fexofenadin ra khỏi huyết tương. Liều dung nạp tối đa fexofenadin hydrochlorid chưa được 

thiết lập. 
Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C 

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 
Quy cách đóng gói: Hộp 1 vỉ x 10 viên 
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Tiêu chuẩn sản xuất: Nhà sản xuất 

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ 

Đê thuôc xa tâm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

Nêu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiên bác sỹ 

Sản xuất bởi: 

MEDREICH LIMITED, 

Survey No: 4/3, Avalahalli, Anjanapura Post, Off Kanakapura Road, Bangalore - 560062, Ấn 

Độ. 
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