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rổ Fexofenadin hydroclorid 180 mg 

Hộn 2 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Thành phẩn: Mỗi viên nên bao phim chứa Tiêu chuẩn: BP 2016 
Fexofenadin hydroclorid. 180 mg Đã xã tắm tay trẻ em. Tả được vừa đủ 1 viên Đọc kỹ hưởng dẫn sử dụng trước khi dùng, hí định, cách dùng, chống chỉ định và các thẻng tin khác. Anng 
Xin đọc trong tờ hướng đẫn sử đụng 
Bảo quản: SÔNG. Tể có kyssv ti Drteod Đã nơi khô ráo, tránh ảnh sáng, nhiệt đó không quá 30%. k>ekimclpisodEb2lx, in bane 

aE ARMA 

APIFEXO 180 
Fexofenadine hydrochloride 180 mg 

'WHO-GMP 

Box đf 2 hlisters x 10 film-coatetl tahlets 

C€ompositlen: Each fIm-eoated tablet contains. 8peclfieatlen: ÊP 2016 
Fexofenadine hydroehlonde. 180 mg. Keep out of reach of chilđran:.. 
Exeiple nta q 6 1 tbiet. Read the package Insert carefu( lIy before use. 

l › and other bi 
Read the package insert inside. ẠI mà 
Storage 

bon TA aekunee JOINT tre! LU NEMD, In a đry piaes. proteet from light, do not store above 301: Phụ Thánh - Vịnh Thanh Indutnal Clugjer “ach Detnet 
Đảng Na: Psolance 
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Tỉ lệ 7:10 

SĐ
K 

Vis
a 

Na
 

SỐ
 

lò 
SX 

/ B
ai
ch
 No
. 

S
e
 

13
54
76
x2
4 

76
 
m
m
 

»-
“ 

24
 
m
m
 

N
S
X
/
 

MMo
 

Dab
e 

MĐ
 

Exp
 D

ale
 

Á6 [43 

.
.

https://trungtamthuoc.com/



(Hộp 3 vi) 

APIFEXO 1SÔ 
Fexofenadin hydroclorid 180 mg 

WHO-GMP 
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Hộp 3 vỉ x 1 viên nén ban phim 

Thành phản: Mỗi viên nên bao phim chứa Tiêu chuẩn: BP 2016 
Fexofenadin hydroclorid. 180 mg ĐỂ xã tắm tay trể em. Lạ] 
Tả dược vừa đủ 1 viên Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. d 

Chỉ định, cách dùng, chồng chi định và các thông tin khác. 8 
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. : 8 
Bào quân - Ó PHÁN DƯỢC APIMED bủ 
Đả nơi khô ráo, tránh ảnh sẽng, nhiệt độ không quá 30E ©um Gông nghiệp Phú Thạnh. Màn Thanh 

Huyện khơn Tưêch, Tỉnh Đông Nai 
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APIFEXO 180 
Fexofenadine hydrochloride 180 mg 
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B0x 0f 3 blisters x 10 film-coated tahlets 

>-
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€ompositlon- Each flm-coatad †ablet contains. Specificatlon: BP 2018. 
Fexofenadine hydrochioride 180 mg Keep out öf reach öf children. E 
Execipients q.6 1 tabiet Read the package Insert carefully before use. E 

and other Imed BO Read the package (nsert inaide ApRmsi lv 
Storage Mandlactured by ag APIMED PHARMA GEUTICAL JOINT 8TOGK GOMPANY 
In a dry place, protect lrom light, do not gtore above 3Ÿ. 'Phụ Thanh - Vịnh ThẠnh (n24/eral Clualet Nhền Trách DEMet 
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U VỈ APIFEXO 180 
(Hộp 10 vi) 

Rộng 70 mm 

ao: 78 mm 

®Pjimesd 

APIFEXO 180 
Fexofenadin hydroclorid 180 mg. 

WH0-GMP 

Hộp 10 vỉ x 10 viên nên bao phim 

Thành phần Tiêu chuẩn: BP 2018 
Mỗi viên nên bao phim chứa: 

Fexofenadin hydroclorld 180 mg :Để xa tầm tay trẻ em. 
Tả được vừa đủ † viên 'Đọc kỹ hưởng dẫn sử dụng. 

trước khi dùng. 
Chí định, cách dùng, chống chí định 
và các thông tin khác 
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 
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Bảo quản Sản xulte 

TY: PỊ \PIME' Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ Ben b2 ey nón ai TT 
không quá 30. Huyện Nhon Trach, Tỉnh Động Nai 

z^Pimed 
HARMA 

APIFEXO 180 
Fexofenadine hydrochloride 180 mg 
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Compoelon. Speeifieatlon: BP 2016. 
Eaeh film-coated tablet contains 
Fexofenadine hydrochloride 180 mg Keep öutLOf reaeh of children. 
Exeiplents 4s 1 tablet Read the package insert carefully 

before use. 

Indicatlons, administration, 
eontraindieations and other precautlons 
Read the package Insert inside. 
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IÃU VỈ APIFEXO 180 

Rộng. 72 mm 

' Hữu DƯỢC APIMED Z2 PImesg CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC APIMED. z2 Pimel CÔNG TY CỎ PHÁN DƯỢC APIMI 

APIFEXO 180 APIFEXO 180 
| Fexofenadin hydroclorid 180 mg. Fexofenadin hydroclorid 180 mg 

Ímed ied 
Anime CÔNG TY CÔ PHÁN DƯỢC APIMED. le ^ CÔNG TY GÔ PHÀN DƯỢC APIMED 

“ 
z^Pim 

HO 180 APIFEXO 180 APIFEXO f 
lydroclorid 180 mg Fexofenadin hydroclorid 180 mg Fexofenadin hydroclorid 180 mg 

| ;APimed 

APIFEXO 160 APIFEXO 180 
Fexofenadin hydroelorid 180 mg Fexofenadin hydroclorid 18 mg 

imed imed 
z^ CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC APIMED zABme CÓNG TY CÔ PHÁN DƯỢC APIMED 

Imed 
'GÓ PHÀN DƯỢC APIMED. z2 D8 GÔNG TYCÓPHÀNDƯỢCAPMED 7Í Axna CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC APIME] 

AI 
An 

O1l8O APIFEXO1SO APIFEXO 180 
180 mø ——— Eexafenadin hưeltraelari 

130,00 mm 

72
,0
0 

m 

Vị trí đũng số lô sản xuất và hạn dùng 

Số lô sản xuất và hạn dùng được tập nổi trên vi 
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HỖ SƠ HÀNH CHÍNH & 

THÔNG TIN SẢN PHÁM 
PHÂN I: 

gả TỜ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG 

Trang: l/6 

Ngày L8 tháng Ö 2 năm 2018 

Cơ sở đăng ký và sản xuất thuốc 

Viên nén bao phim APIEEXO 180 

OÓäl 

ý
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Trang 2/6 

Hướng dẫn sử dụng thuốc 

Viên nén bao phim APIFEXO 

Viên nén bao phim APIFEXO 60 

Viên nén bao phim APIFEXO 120 

Viên nén bao phim APIFEXO 180 

“Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng” 

“Đô xa tâm tay trẻ em ” 

ANH PHẢN VÀ HÀNGEÍ 

Thành phần trong 1 viên APIFEXO: 

1. APHFEXO 60 

Thành phần dược chất: : 

Io tÐïs)9008iá/3ix91x 0... ẻẻẽ............. 60 mg 

Thành phần tá dược: 

Lactose monohydrat 200, croscarmellose natrI, tĩnh bột tiền hồ hóa, cellulose vi tỉnh thê 102, magnesi 

E895) 029/029 005ì1i 0n ........................ vừa đủ I viên. 

2. APIFEXO 120 % 

Thành phần dược chất: "¬ 
30 

IS xi1:1)c8a¿sis3 i0 0T... ..... 120 mg =— 

)N( 
Thành phân tá dược: ìÑ: 

Lactose monohydrat 200, croscarmellose natr, tỉnh bột tiền hỏ hóa, cellulose vi tỉnh thể 102, magnesI DƯ 

§(EãTäfE: 00ađry.ANMIB lÏ BHHK ¿:xcosstiigteiiiigutteioszstodi6i G188 GI2418/S30x44G0255G18284ggiáq tay vừa đủ l viên. .PII 

3. APIFEXO 180 --P 

Thành phần được chất: 

l2 1013411110 18a/51ã919190p0...7.e.... ....ỐỒ.Ố. 180 mg 

Thành phân tá dược: 

Lactose monohydrat 200, croscarmellose natri, ttnh bột tiền hỏ hóa, cellulose vi tỉnh thể 102, magnesi 
Đài Nà):s)0a 0290680000 Tố... ................ vừa đủ Ì viên. 

La £® 

1. APIFEXO 60 

Viên nén tròn bao phim, màu hồng, mệt mặt trơn, mệt mặt có vạch ngang 

2. APIFEXO 120 

Viên nén đài bao phim, màu hồng, một mặt trơn, một mặt có chữ API. 

4. APIEFEXO 180 

Viên nén đài bao phim, máu hồng, một mặt trơn, một mặt có vạch ngang. V 

22
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Trang 3/6 

Viên nén bao phim APIFEXO được chỉ định: 

-_ Giảm các triệu chứng của bệnh viêm mũi dị ứng theo mùa ở người lớn và trẻ em từ 6 tuổi trở lên. 
Các triệu chứng được điều trị hiệu quả là hắt hơi, chảy mũi, ngửa mũi/vòm miệng/cổ họng, ngứa 
mắt/chảy nước mắt/đỏ mắt. 

-_ Điều trị các triệu chứng ngoài da không biến chứng của bệnh nôi mê đay vô căn mãn tính ở người 

lớn và trẻ em từ 6 tuổi trở lên. Thuốc làm giảm đáng kề cảm giác ngứa và số lượng mẻ đay. 

LU ĐÙNG, CÁCH 

Liêu dùng : 

Người lớn và trể em 12 tuôi trở lêH: 

- _ Viêm mũi đị ứng và triệu chứng mày đay mạn tính - 60 mg x 2 lần/ ngày hoặc 180 mg, uông 1 lần/ 
ngày. 

Người lún và trẻ em 12 tuổi trở lên bị suy thận và nguùòi già: 

-_ Bắt đầu uống 60 mg/ lần, ngày 1 lần. Điều chỉnh liều theo chức năng của thận. 

Trẻ em dưới 12 tuổi: Không khuyễn cáo sử dụng 

Cách dùng : 

- _ Thuốc dùng đường uống, không uống với nước hoa quả. 

- Thời điểm uống không phụ thuộc vào bữa ăn. 

kưNG: có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

Mặc dù kinh nghiệm lâm sàng nói chung không cho thấy sự khác biệt nào về đáp ứng với thuốc 

giữa bệnh nhân lớn tuổi và trẻ tuôi, cần lưu ý rằng fexofenadin được đào thải đáng kể qua thận và 

nguy cơ bị tác dụng phụ nghiềm trọng có thê tăng lên ở những bệnh nhân bị suy thận. Bởi vì những 

bệnh nhân lớn tuổi có thể bị suy giảm chức năng thận, việc kiểm tra chức năng thận có thê hữu ích 

và cần thận trọng khi lựa chọn liều dùng cho các bệnh nhân này. 

-_ Tỉnh an toàn và hiệu quả của fexofenadin hydroclorid chưa được xác định ở trẻ ein dưới 6 tuôi. 

-_ Mặc dù fexofenadin không có tác dụng gây độc trên tim như terfenadin, nhưng fexofenadin có liên 

quan đên việc tăng khoảng QTc, ngât xỉu và loạn nhịp tâm thât trên ít nhật một bệnh nhân có nguy 
cơ tim mạch trước đó. 

-_ Bệnh nhân dùng các chế phẩm có chứa fexofenadin hydroclorid phối hợp với pseudoephedrin 
hydroclorid cần được hướng dẫn chỉ dùng thuốc theo đơn của bác sĩ và không vượt quá liều quy 

định. Bệnh nhân không nên tự ý sử dụng các thuốc kháng histamin khác hoặc các thuốc thông mũi. 
Nếu lo lắng, chóng mặt, hoặc buồn ngủ xảy ra trong khi điều trị, bệnh nhân nên ngưng sử dụng 
thuốc ở dạng phối hợp và hỏi ý kiến bác sĩ. 

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

-_ Dùng fexofenadin làm bệnh vây nên nặng lên. 

SỬ DỤNG THUỐC CHƠ PHI 

Phụ nữ có thai : 

032
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Trang 4/6 

Không có dữ liệu về sử dụng fexofenadin hydroclorid trên phụ nữ có thai, chỉ nên dùng nêu lợi ích 

Vượt trỘI sO VỚI nguy cơ. 

Phụ nữ cho con bú : 

Hiện tại vẫn chưa có những nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát về việc dùng fexofEnadin trong 

thời kỳ cho con bú ở người và do nhiều thuốc được tiết vào sữa mẹ, nên thận trọng khi dùng 

fexofenadin ở phụ nữ cho con bú và nên ngưng cho con bú hoặc ngưng thuốc. 

Sư 

< ˆ 2 + AI suy gu # _ ¬ 

3C LÊN KHẢ NẴNG LÁI XE, VẬN HÀNH MAY BC 3C 

Căn cứ vào đặc tính dược lực học và các phản ứng phụ đã được báo cáo thì fexofenadin hydroclorid ít 

có khả năng ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Những thử nghiệm Ì khách quan cho 

thầy fexofenadin không có những ảnh hưởng đáng kể trên chức năng của hệ thần kinh trung ương. 

Điều này có nghĩa là bệnh nhân có thể lái xe hoặc làm các công việc đòi hỏi sự tập trung. Tuy nhiên, 

để phát hiện những người mẫn cảm có phản ứng bất thường với thuốc, nên kiểm tra đáp ứng cá nhân 

trước khi lái xe hoặc thực hiện các công việc phức tạp. 

TƯƠNG TÁC THUỐC 

-_ Thuốc kháng nấm, khẳng khuẩn (keloconazol, erythromycin): Không có tác dụng phụ hoặc sự thay 

đổi khoảng QT nào quan trọng trên lâm sàng được báo cáo sau khi dùng đồng thời erythromycin 

hoặc ketoconazol với fexofenadin. Nhận thây CÓ SỰ gia tăng nồng độ fexofenadin trong huyết 

tương trong các nghiên cứu về tương tác thuốc. Dữ kiện từ những nghiên cứu ¿ vo và in vivo ở 

động vật cho thây erythromycin và ketoconazol làm tăng sự hấp thu của fexofenadin khi dùng đồng 

thời, có thể do ảnh hưởng lên cơ chế của hệ thống vận chuyên như p-glycoprotein. Fexofenadin 

không làm thay đổi dược động học của erythromycin hoặc ketoconazol. 

- Thuốc kháng acid; Các thuốc kháng acid có chứa nhôm và magnesi hydroxyd làm giảm hấp thu 

fexofenadin. Vì thể, không nên dùng fexofenadin và các thuốc kháng acid chứa nhôm và magnesi 

gần nhau. 

-_ Fexofenadin có thể làm tăng nồn gđộ cồn, các chất an thần hệ TKTW các chất kháng cholinergic. 

-_ Fexofenadin có thể làm giảm nỗng độ các chất ức chế acetylcholine-esterase (ở TKTW), betahistin. 

-  Fexofenadin có thể bị giảm nỗng độ bởi các chất ức chế acetylcholine-esterase (ở TKTW), 

amphetamin, các chât kháng acid, nước ép quả bưởi, rifampin. 

TÁC DỤNG Ïï 

Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát, tỷ lệ gặp 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, tuôi, giới và chủng tộc của bệnh nhân. 

Thưởng gặp, 4DR > 1/100 

Thần kinh: Buồn ngủ, mệt mỏi, đau đâu, mất ngủ, chóng mặt. 

Tiêu hóa: Buồn nôn, khó tiêu. 

Khác: Dễ bị nhiễm virus (cảm, cúm), đau bụng trong kỳ kinh nguyệt, dễ bị nhiễm khuẩn hô hấp 

trên, ngứa họng, ho, sốt, viêm tai giữa, viêm xoang, đau lưng. 

-  # gặp, 1/1000 < ADR < 1⁄100 

Thân kinh: Sợ hãi, rỗi loạn giấc ngủ, ác mộng. 

Tiêu hóa: Khô miệng, đau bụng. 

-_ Hiểm gặp, ADR < 1/1000: 

Da: Ban, mày đay, ngứa. 

Phản ứng quá mẫn: Phù mạch, tức ngực, khó thở, đỏ bừng, choáng phản vệ. 
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Trang 5/6 

Quá liều: 

Các thông tin hiện có về độc tính cấp của fexofenadin ở người rất giới hạn; tuy nhiên, choáng váng, 

buồn ngủ và khô miệng đã được báo cáo. Liêu duy nhất fexofenadin hydroclorid đến S00 mg vả 

liều fexofenadin hydroelorid 690 mg, ngày 2 lần trong ] tháng hoặc 240 mg, ngày 1 lần trong 1 
năm đã được dung nạp tốt ở người Km, 

Cách xử trí: 

-_ Sử dụng các biện pháp thông thường để loại bỏ phần thuốc còn chưa được hập thu ở ống tiêu hóa. 
Điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng. 

-_ Thâm phân máu làm giảm nồng độ thuốc trong máu không đáng kể (1.7%). Không có thuốc giải 
độc đặc hiệu. 

ĐẶC: FĨNH DỊ 

Nhóm dược lý: Kháng Histamin thế hệ 2, đối kháng thụ thể H, 

Mã ATC: R064X26 

Fexofenadin là thuốc kháng histamin thế hệ hai, có tác dụng đối kháng đặc hiệu và chọn lọc trên thụ 

thể Hị ngOạiI VI. Thuốc là một chất chuyên hóa có hoạt tính của terfenadin, cũng cạnh tranh với 

histamin tại các thụ thể Hị ở đường tiêu hóa, mạch máu và đường hồ hấp, nhưng không còn độc tính 
với tim do không ức chế kênh kali liên quan đến sự tái cực tế bào cơ tim. Fexofenadin không có tác 

dụng đáng kê đối kháng acetylcholin, đối kháng dopamin và không có tác dụng ức chế thụ thể alphai 
hoặc beta-adrenergIc. Ở liều điều trị, thuốc không gây ngủ hay ảnh hưởng đến thân kinh trung ương. 
Thuốc có tác dụng nhanh và kéo dải do thuốc gắn chậm vào thụ thể H;, tạo thành phức hợp bên vững 
và tách ra chậm. 

ĐẶC )NG HỌC 

-_ Hấp thu 

Thuốc hấp thu khi dùng đường uống và bắt đầu phát huy tác dụng sau khi uống 60 phút. Nồng độ 
định trong máu đạt được sau 2 — 3 giờ. Thức ăn giàu chất béo làm giảm nông độ đỉnh trong huyệt 
tương khoảng 17% và kéo dài thời gian đạt nông độ đỉnh của thuốc (đến khoảng 4 giờ). Tác dụng 
kháng Histamin kéo dài hơn 12 giờ. 

Phân bố: 

Tý lệ liên kết với protein huyết tương của thuốc là 60 — 70%, chủ yêu bởi albumin và alphai-acid 

ølycoprotein. Không rõ thuốc có qua nhau thai hoặc bài tiết vào sữa mẹ hay không, nhưng khi dùng 
terfenadin đã phát hiện được fexofenadin là chất chuyển hóa của terfenadin trong sữa mẹ. 
Fexofenadin không qua hằng rào máu — não. 

: Chuyến hóa: 

Fexofenadin rất ít bị chuyên hóa (khoảng 5%, chủ yếu ở niêm mạc ruột). Chỉ có khoảng 0,5 — 1,5% 

được chuyển hóa ở gan nhờ hệ enzym cytochrom Pa; thành chất không có hoạt tính). Khoảng 3.5% 

liều fexofenadin chuyên hóa qua pha II (không liên quan đến hệ enzym cytochrom Paz¿) thành dẫn 
chất methyl este. Chất chuyền hóa này chỉ thấy ở trong phân nên có thể có sự tham gia của các vi 
khuẩn đường ruột vào chuyên hóa này. 

Thải trư: 

Nửa đời thải trừ của fexofenadin khoảng 14,4 giờ, kéo đài hơn (31 - 72%) ở người suy thận. Thuốc 
thải trừ chủ yêu qua phân (xấp xỉ 80%) và nước tiêu (11 — 12%) dưới dạng không đổi. 

-_ Dược động học ở người suy thận: 

CI,, 41 — 80 ml/ phút: Nông độ đỉnh cao hơn 87%, nửa đời thải trừ đài hơn 59%, \ 
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CI¿; 11 — 40 mỊ/ phút: Nông độ đỉnh cao hơn 111%, nửa đời thải trừ dải hơn 72%. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

- _ Hộp 2 vi x 10 viên nén bao phim. 

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

ĐIỂỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DŨNG, TIỂU CHUÂN CHẤT LƯỢNG THUỐC 

-_ Điều kiện bảo quản: 

Để thuốc nơi khô ráo, tránh ánh sáng, xa tầm tay của trẻ em. 

Bảo quản thuốc ở nhiệt độ dưới 30°C. 

-_ Hạn dùng: 

36 tháng kế từ ngày sản xuất. 

-_ Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: BP 2016. 

CƠ SỞ SẲN XUẤT 

Công ty Cổ phần Dược APIMED 

~_ Địa chỉ trụ sở : 263/9 Lý Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, thành phô Hồ Chí Minh 

-_ Địa chỉ nhà máy : Đường NI, cụm công nghiệp Phú Thạnh - Vĩnh Thanh, xã Vĩnh Thanh, huyện 
Nhơn Trạch, tỉnh Đồng Nai. 

TUQ.CỤC TRƯỞNG 
P.TRƯỞNG PHÒNG 
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