
اكزوفين 
فيكسوفينادين هايدروكلورايد 

Description:
EXOFEN® (Fexofenadine hydrochloride) is the active metabolite of terfenadine, which is a selective 
peripheral H1 antihistamine, with rapid, long-lasting activity which does not have sedative and anti-
cholinergic effects at the recommended dosage. 
Clinical trials have shown no evidence of cardio-toxicity even at doses higher than those recom-
mended.
Properties:
After oral administration, Fexofenadine is rapidly absorbed, and shows 60 - 70% binding to plasma 
proteins. Fexofenadine is not metabolized in the liver. 
Excretion of Fexofenadine is mainly in the bile with 10% of the administered dose found as unchanged 
drug in the urine.
Fexofenadine elimination half-life is 11 - 15 hours after repeated doses.
Indications: 
EXOFEN® 120 mg: Symptomatic treatment of seasonal allergic rhinitis in adults and children over 
12 years old.
EXOFEN® 180 mg: Symptomatic treatment of pruritus associated with chronic urticaria in adults and 
children over 12 years old. 
Dosage and administration:
Adults and children aged 12 years and over:
EXOFEN® 120 mg: 120 mg per day as a single daily dose (one EXOFEN® 120 mg tablet once daily).
EXOFEN® 180 mg: 180 mg per day as a single daily dose (one EXOFEN® 180 mg tablet once daily).
Contraindications:
• Patient with known hypersensitivity to any of the ingredients.
• Children under 12 years old, since safety and efficacy have not been established in this age group. 
Precautions:
Fexofenadine should be administered with caution in elderly and renally or hepatically impaired adult 
patients, as with most new drugs there is only limited data. 
Use during pregnancy and lactation: 
Pregnancy category C
As a precautionary measure, Fexofenadine should preferably not be used during pregnancy. 
Animal studies have shown no evidence of teratogenic activity. In the absence of teratogenic activity 
in animals, fetal malformation in humans is not to be expected. There are no relevant clinical data by 
which to evaluate the potential of Fexofenadine to induce fetal malformation or toxicity when used 

Description:
EXOFEN® (Fexofénadine DCl) est le métabolite actif de terfenadine, qu’ est anti histamine sélective péri-
phérique H1, avec une activité rapide et de long effet  qu’elle n’a pas des effets sédatifs et anti cholinergique 
à son administration aux doses recommandées.
Les essaies cliniques n’ont pas montré de cardio-toxicité même aux doses plus hautes de celles recom-
mandées.
Propriétés:
Après l’administration orale, Fexofénadine est rapidement absorbé et montre une liaison aux protéines  de 
plasma de 60 - 70%. Fexofénadine n’est pas métabolisé au foie.
Fexofénadine est surtout excrété à la bile et 10% de la dose administrée est trouvé comme un médicament 
invariable à l’urine, la période de demi-vie de l’élimination de Fexofénadine est 11 - 16 heures après des 
doses répétées.
Indications:
EXOFEN® 120 mg: Est indiqué dans le traitement symptomatique de la rhinite allergique saisonnier chez  
les adultes et les  enfants plus de 12 ans.
EXOFEN® 180 mg: Est indiqué dans le traitement symptomatique de prurigo associé à l’urticaire  chronique 
chez les  adultes et les enfants plus 12 ans.   
Dosage et Administration:
Adultes et enfants à l’âge plus de 12 ans:
EXOFEN® 120 mg: 120 mg comme une seule dose par jour (un comprimé de EXOFEN®  de 120 mg une 
fois par jour).
EXOFEN® 180 mg: 180 mg comme une seule dose par jour (un comprimé de EXOFEN®  de 180 mg une 
fois par jour).
Contre-indications:
• Patients ayant une hypersensibilité connue à tout ingrédient.
• Enfants à l’âge moins de 12 ans, puisque la sécurité et l’efficacité n’ont pas été établies chez le  groupe 
de cet âge.
Précautions:
Fexofénadine doit être administré avec prudence par les personnes âgées et les patients adultes ayant 
une défaillance hépatique et rénale; comme avec la plupart de nouveaux médicaments, il y a seulement 
des données limitées.   
Grossesse et Allaitement: 
Catégorie C de la grossesse 
Par mesure de précaution, Fexofénadine doit préférablement n’utiliser durant la conception. 
Les études d’animaux n’ont pas montré une activité tératogène. Dans l’absence de cette activité chez ani-
maux, la malformation fœtale chez humain n’est pas prévisible.Il n’y a pas des données cliniques appro-
priées par lesquelles on  peut évaluer le potentiel de Fexofénadine à provoquer la malformation fœtale ou la 
toxicité quand il est administré durant la conception.     

الوصف:
اكزوفين اكزوفين  )فيكسوفينادين هايدروكلورايد( هو المستقلب النشط من ترفينادين الذي يعتبر مضاد إنتقائي لمستقبلات 
الهستامين H1 الطرفية، يمتلك عند تناوله بالجرعات الموصى بها فاعلية سريعة وطويلة المفعول دون أن يترك أثاراً مهدئة 

أو مضادة للفعل الكوليني. 
خلال الدراسات السريرية، لم تظهر أية تأثيرات سامة للقلب؛ حتى عند تناوله بجرعات تفوق الجرعات الموصى بها.  

الخواص:
ييتم إمتصاص فيكسوفينادين بشكل سريع بعد الجرعة الفموية ويرتبط بنسبة 60 – 70% ببروتينات المصل. لا يتم إستقلاب 

فيكسوفينادين في الكبد.
يتم طرح فيكسوفينادين غالباً في الصفراء و10% من الجرعة المعطاة تطرح بشكل دواء غير متحول في البول.

يبلغ عمر نصف الطرح لفيكسوفينادين 11 - 15 ساعة بعد تناول الجرعة بشكل متكرر.
دواعي الإستعمال:

اكزوفين 120 ملغم: المعالجة العرضية لإلتهاب الأنف التحسسي الموسمي عند البالغين والأطفال فوق عمر الثانية عشرة.
اكزوفين 180 ملغم: المعالجة العرضية للحكة المترافقة مع الشرى المزمن عند البالغين والأطفال فوق عمر الثانية عشرة.

الجرعات وطريقة الإستعمال:
البالغون والأطفال فوق عمر الثانية عشرة:

اكزوفين 120 ملغم: 120 ملغم يومياً كجرعة مفردة )قرص اكزوفين 120 ملغم مرة واحدة يومياً(.

اكزوفين 180 ملغم: 180 ملغم يومياً كجرعة مفردة )قرص اكزوفين 180 ملغم مرة واحدة يومياً(.
موانع الإستعمال:

• المرضى الذين يعانون من فرط حساسية معروف لأي من المكونات.
• الأطفال تحت عمر الثانية عشرة، لعدم وجود معلومات عن مدى فاعلية وسلامة الدواء عند هؤلاء الفئة من المرضى.   

محاذير الإستعمال:
يجب إعطاء فيكسوفينادين بحذر لكبار السن والمرضى البالغين الذين يعانون من قصور في وظائف الكلى أو الكبد، وذلك 

لوجود معلومات محدودة لمعظم الأدوية الجديدة عند هؤلاء الفئة من المرضى.
الإستعمال خلال فترتي الحمل والإرضاع:

فئة الحمل ج
يفضل من باب الإحتياط عدم إستعمال فيكسوفينادين أثناء فترة الحمل.

لم يثبت حدوث أي تشوهات خلقية في الدراسات على الحيوان. لعدم حدوث أي تشوهات خلقية في الحيوان، فإن إحتمالية 
حدوث تشوهات مميتة في الإنسان غير واردة. لا يوجد معلومات سريرية مؤكدة لتقييم التأثير المشوه على الجنين أو السمية 

التي يحتمل أن يسببها فيكسوفينادين عند تناوله أثناء فترة الحمل.
لا ينصح بتناول فيكسوفينادين من قبل الأم المرضع.
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during pregnancy.  
The use of Fexofenadine by breast-feeding women is inadvisable. There is no data concerning excre-
tion of Fexofenadine in human breast milk. However, Fexofenadine was detected in breast milk after 
administration of terfenadine to breast-feeding women.
Drug interactions:
Associations requiring precaution for use: 
Antacids: Decreased gastrointestinal absorption of Fexofenadine. Antacids should not be taken at the 
same time as Fexofenadine (at least 2 hours apart, if possible).
Associations to be taken into consideration: 
• Erythromycin: Increased bioavailability due to increased intestinal absorption and decreased biliary 
clearance.
• Ketoconazole: Increased bioavailability due to increased intestinal absorption and decreased gas-
trointestinal secretion.
Patient notes:
• No interaction clinically significant was observed (i.e. effect on the QT interval) after co-administration 
of Fexofenadine with Erythromycin or Ketoconazole. 
•The variations reported appear to be due only to a pharmacokinetic mechanism with an increase in 
the bioavailability of Fexofenadine.
Side effects:
In controlled clinical trials the most commonly reported side effects were headache, drowsiness, nau-
sea and dizziness, the incidence of these side effects observed with Fexofenadine was similar to that 
observed with placebo.
Rare cases of rashes, urticaria, pruritus and hypersensitivity reactions including angioedema, chest 
tightness, dyspnoea, flushing and systemic anaphylaxis have been reported. 
Overdosage: 
Measures to taken in cases of massive intoxication: 
• Symptomatic treatment. 
• Monitoring of vital signs. 
Fexofenadine is not dialyzable. There is no known antidote.
Storage conditions:
EXOFEN® 120: Store up to 30ºC.
EXOFEN® 180: Store up to 30ºC.
Presentation: 
EXOFEN® 120: Each film coated tablet contains 120 mg Fexofenadine HCl in packs of 15 tablets.
EXOFEN® 180: Each film coated tablet contains 180 mg Fexofenadine HCl in packs of 15 tablets.
Hospital packs are also available.

L’Usage de Fexofénadine par allaitement au sein de la mère  n’est pas  conseillé, il n’y a de données concer-
nant l’excrétion de Fexofénadine au lait du sein humain. Cependant, Fexofénadine a été détecté au lait du 
sein après l’administration de terafenadine par allaitement au sein de la mère.
Interactions médicamenteuses:
Les groupes associés qui  exigeant la prudence à son administration:
Antiacides: Absorption gastro-intestinale décroissante de Fexofénadine.
Antiacides ne doivent pas être pris avec Fexofénadine en même temps (après 2 heures au moins si possible).
Les groupes associés qui doivent être pris en considération:
• Erythromycine: Bio disponibilité croissante dû à l’absorption intestinale croissante  et à l’affinage biliaire 
décroissant.
• Kotoconazole: Bio disponibilité croissante dû à l’absorption intestinale croissante et à la sécrétion gastro 
intestinale décroissante.
Notes du Patient:
• Aucune interaction cliniquement significative n’a pas été observée (ex.: effet sur l’intervalle QT après 
l’administration simultanée de Fexofénadine et Erythromycin ou Kotoconazole.
• Les variations reportées apparaissent d’être dues seulement au mécanisme pharmacokinetique avec une 
croissance dans la  bio disponibilité  de Fexofénadine.
Effets indésirables:
Dans les essais cliniques contrôlés, les effets indésirables les plus fréquemment reportés étaient mal de 
tète, somnolence, nausée, et vertiges, l’incidence de ces effets observée avec Fexofénadine était similaire 
à celle  observée avec le placebo.
Des cas rares de rash, urticaire, prurigo et réactions d’hypersensibilité y compris angio hydropisie, la serrée 
de poitrine, dyspnée, rougeur et anaphylaxie systématique ont été reportés.
Surdosage:
Les mesures d’être prises  aux cas d’ivresse  massive:
• Traitement systématique.
• Contrôle des signes vitaux.
Fexofénadine n’est pas dialysé. Il n’y a pas d’antidote connu.
Conditions de conservation:
EXOFEN® 120: Conserver jusqu’à 30ºC.
EXOFEN® 180: Conserver jusqu’à 30ºC.
Présentation:
EXOFEN® 120: Chaque comprimé pelliculé contient 120 mg de Fexofénadine DCl dans des boites de 15 
comprimés.
EXOFEN® 180: Chaque comprimé pelliculé contient 180 mg de Fexofénadine DCl dans des boites de 15 
comprimés.
Emballages hospitaliers sont aussi disponibles.

لا يوجد معلومات مؤكدة ما إذا كان فيكسوفينادين يفرز في حليب الأم. ومع ذلك، فإن فيكسوفينادين تم كشفه في حليب الأم 
بعد إعطاء ترفينادين للأم المرضع.  

التداخلات الدوائيّة:
المجموعات المؤتلفة التي تستلزم الحيطة عند تناولها:

مضادات  مع  فيكسوفينادين  تناول  عدم  يجب  الهضمي.  الجهاز  من  فيكسوفينادين  إمتصاص  من  تقلل  الحموضة:  مضادات 
الحموضة في آن واحد (إذا أمكن، على الأقل ساعتين قبله أو بعده). 

المجموعات المؤتلفة التي يجب أخذها بعين الإعتبار: 
• إيريثرومايسين: يزيد التوافر الحيوي بسبب زيادة الإمتصاص المعوي وإنخفاض التصفية الصفراوية.

• كيتوكونازول: يزيد التوافر الحيوي بسبب زيادة الإمتصاص المعوي وإنخفاض إفرازات الجهاز الهضمي. 
ملاحظات للمريض:

مع  متزامن  بشكل  فيكسوفينادين  تناول  بعد   (QT فترة في  تأثير  (مثل،  أهمية  ذات  سريرية  تفاعلات  حدوث  يلاحظ  لم   •
إيريثرومايسين أو كيتوكونازول.

الحيوي  التوافر  لإزدياد  فقط  الجسم  في  الدواء  بحركية  يختص  طابع  ذات  هي  تسجيلها  تم  التي  التفاعلات  أن  يظهر   •
لفيكسوفينادين.

الأعراض الجانبية:
إن معظم الأعراض الجانبية التي تم تسجيلها في الدراسات المحكمة هي صداع، دوار، غثيان ودوخة. إن نسبة حدوث مثل هذه 

الأعراض مع فيكسوفينادين كانت مشابهة لنسبة حدوثها في الدواء الكاذب.
في حالات نادرة، تم تسجيل حدوث طفح جلدي، شرى، حكة وتفاعلات فرط حساسية تتضمن وذمة وعائية، ضيق في الصدر، 

عسر في التنفس، إحمرار وتحسس جهازي.
فرط الجرعة:

الإجراءات الواجب إتخاذها في حالة التسمم المفرط :
• معالجة عرضية.

• مراقبة الوظائف الحيوية.
إن فيكسوفينادين غير قابل للديلزة. لا يوجد ترياق معروف.

ظروف الحفظ:
120: يحفظ حتى 30°م. اكزوفين
اكزوفين 180: يحفظ حتى 30°م.

كيفية التزويد:
120: كل قرص مغلف يحتوي على 120 ملغم  فيكسوفينادين هايدروكلورايد في عبوات سعة 15 قرصاً. اكزوفين
180: كل قرص مغلف يحتوي على 180 ملغم  فيكسوفينادين هايدروكلورايد في عبوات سعة 15 قرصاً. اكزوفين

عبوات المستشفيات متوفرة أيضاً.
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 إن هذا دواء
· الدواء مستحضر يؤثر على صحتك واستهلاكه خلافا للتعليمات يعرضك للخطر.

· إتبع بدقة وصفة الطبيب وطريقة الإستعمال المنصوص عليها وتعليمات الصيدلاني الذى صرفها لك.
· إن الطبيب والصيدلاني هما الخبيران بالدواء وبنفعه وضرره.

· لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك.
· لا تكرر صرف الدواء بدون وصفة طبية.

· إحفظ الدواء بعيدا عن متناول الاطفال.                    
مجلس وزراء الصحة العرب
 إتحاد الصيادلة العرب                                                                                              

This is a medicament 

· Medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to instructions is dangerous for you.
· Follow strictly the doctor's prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist who sold the medicament.
· The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and risks.
· Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
· Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.                
· Keep medicament out of the reach of children.      

                                                                                     COUNCIL OF ARAB HEALTH MINISTERS    
  UNION OF ARAB PHARMACISTS                                                                                                                                          

Ceci est un médicament

· Le médicament est un produit qui agit sur votre santé, et sa consommation non-conforme aux prescriptions vous expose à un danger. 
· Suivre strictement la prescription de votre médecin, le mode d’emploi et les instructions du pharmacien qui vous a vendu le médicament.
· Le médecin et le pharmacien sont des experts en médicament, ses avantages et ses risques.
· Ne pas interrompre la période du traitement  prescrite de votre initiative sans consulter votre médecin.
· Ne pas répéter la même prescription sans consulter votre médecin.
· Garder le médicament hors de la portée des enfants.               
                                                                                                               Le Conseil des Ministres Arabes de la Santé                                                                                                                                                                                                   

           L'Union des Pharmaciens Arabes
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