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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Bv VIEN NEN BAO PHIM

ATIFOXIM 550

“Thuée nay chi dimg theo don thuéc”

“Dé xa tam tay tré em”
“Doc ky hirdng dan sir dung trude khi ding”

THANH PHAN

B s RIBRII o cunimmanamss o 550 mg

Ta dwge: Viradu 1 vién.

(Microcrystallin cellulose 101, natri starch glycolat, HPMC E15, dinatri EDTA, colloidal silicon

dioxyd, acid stearic, opadry white II (polyvinyl alcohol, titan dioxyd, polyethylen glycol, talc),
ponceau 4R lake, iron oxyd yellow.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

M ti sdan phim

Vién nén oval, bao phim mau cam.

CHI DPINH

Didu tri bénh tiéu chay du dich gy ra boi Escherichia coli khong xdm 14n & ngudi lon va tré em
tr 12 tudi trd 1én. Khong nén dung cho bénh nhén bj tiéu chay kém theo sot, phan ¢6 mau hodc
tiéu chay do tac nhdn gdy bénh khéc ngoai Escherichia coli.

(Giam nguy co tai phat bénh ndo gan rd rang ¢ ngudi lém.

Diéu tri hoi chimg rudt kich thich kém tiéu chay & ngudi 16n.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu diing

Liéu ding cho bénh tiéu chay du lich: Liéu khuyén cao 1a 200 mg x 3 1dn/ngay trong vong 3 ngay.
( Liéu diing cho bénh ndo gan: Lidu khuyén céo 1a 550 mg x 2 lan/ngay.

Liéu dimng cho héi chitng ruét kich thich kém tiéu chay ¢ nguoi Iom: Lidu khuyén cdo la 550 mg
X3 lz’in/’ngz‘ay trong 14 ngay. Néu tai phat, c6 thé diéu tri lai dén 2 14n véi phéc dd tuong tu.
Cich dung: Thube dung dudng ubng, c6 thé dugc ding cling hogic khdng cling véi thire an.
CHONG CHi PINH

Qué man véi rifaximin hodc bt ky thanh phan nio cia thude.

Céc phan (g qua man bao gdm viém da tréc vy, phit mach va séc phan vé.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Tiéu chay du lich khong phai do vi khuin Escherichia coli giy ra

Thude khéng ¢6 hiéu quéa cho bénh nhén bi tiéu chay kém theo sét véa/hodc phan c6 mau hoc tiéu
chay do céc tac nhan gﬁy bénh khac ngoai Escherichia coli.

Ngung ding thude néu céc triéu chimg tiéu chay ngay cang nang hon hogc kéo dai tir 24 dén 48
gi® va nén can nhic liéu phéap khang sinh thay thé.

Thube khong c6 hi¢u qua trong truong hop tiéu chay du lich do Campylobacter jejuni. Hi¢u qua
ctia thudc trong didu tri tiéu chay du lich do Shigella spp. va Salmonella spp. chua duge chimg
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https: //tmﬁgﬁ 6r1ugunkénb&{‘mg thuéc cho bénh nhan c6 thé nghi ngd tic nhan gdy bénh 1a Campylobacter
Jejuni, Shigella spp. va Salmonella spp.

Tiéu chiy do Clostridium difficile

Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD) déd duge bdo cdo khi sir dung héu hét cac khang sinh
bao gdm ca rifaximin, véi mic d6 nghiém trong tir tiéu chay nhe dén viém dai trang gia mac,
tham chi tir vong. biéu trj bang khéng sinh 1am thay d6i hé vi sinh vat ctia dai trang, ¢6 thé dén
dén sy phit trién khong kiém soat cua vi khudn C. difficile.

C. difficile san sinh ra doc t6 A va B goép phén vao tién trién cua bénh CDAD. Ching
C. difficile san sinh chét doc qua mire lam ting ty 16 mac bénh va tir vong, vi nhiém khudn nay
co thé de khang véi cac liéu phép khang sinh va c6 thé céin phai cét b dai trang. Sau khi sir dung
khang sinh cin xem xét dén kha ning méc bénh CDAD trong tt ca bénh nhan ¢6 biéu hién ticu
chay. Can ghi chép cin than tién sir bénh vi CDAD dé dugce béo céo 14 xdy ra sau hon 2 thang
sau khi ding khang sinh.

Néu nghi ngd hodc xéc dinh la méc bénh CDAD, ¢6 thé cin ngung str dung khang sinh khéng tac
dong dén C. difficile. Diéu tri bang dién giai thich hep hodc dich truyén, bd sung protein, khéng
sinh tri C. difficile va danh gia phéu thuat can duge thyc hién theo chi dinh 1dm sang.

Sw phat trién ciia vi khuin khéng thudc

Vige ké don rifaximin dé didu tri tiéu chay du lich khi chua ¢o bang chimg ho#ic nghi ngéy nhiém
khuan hozc khong ¢6 chi dinh dy phong c6 thé khéng mang lai loi ich cho bénh nhan va lam ting
nguy co khing thudc cia vi khuén.

Suy gan niang (Child-Pugh loai C)

C6 sy tang mirc d§ phoi nhim toan than & bénh nhan suy gan nang. Cac tht nghiém lﬁm sang bi
gi6i han & nhitng bénh nhan c6 diém MELD < 25. Do d6, cén thén trong khi dung thuéc cho bénh
nhan suy gan nang (Child-Pugh loai C).

St dung dong thii véi chét e ché P- -glycoprotein

V1¢c dung ddng thi cée thube e ché P- glycoprotem (P-gp) véi rifaximin c6 thé 1am ting dang
ké mirc do phoi nhiém toan than véi rifaximin. Cén thén trong khi ding dbng thoi rifaximin va
thude rc ché P-gp nhu cyclosporin. G bénh nhén suy gan, tic dung khong mong mudn tiém tang
cta viée giam chuyén hoa & gan va viée dung ddng thoi véi thude e ché P- -gp c6 thé 1am ting
phoi nhiém toan thén véi rifaximin.

Phén ng qua min

Viém da tréc vy, phét ban, phi mach (sung mat, sung lui va khé nut), nbi may day, do bimg,
ngira va sdc phén v¢ da dugc béo céo. Nhitng phan tmg nay xdy ra sém nhét trong vong 15 phut
sau khi dung thuée.

Réi loan co xwong va mé lién két

Cac trucmg hop tiéu co véan di duge bdo cdo & nhitng bénh nhén xo gan, c6 hodc khong c6 sir
dyng ddng thdi nhém thube statin.

Phén wng trén da nghiém trc;mg

Cac tac dung khéng mong muédn trén da, bao gdm hoi ching Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir
thuong bi nhiém doc (TEN), di dugc bao céo lién quan dén viée sir dung rifaximin & bénh nhan
xo gan. Ngung dung rifaximin khi bit ddu c6 dau higu hoéc triéu chig déu tién vé cac phan tmg
nghiém trong trén da ho#ic cdc d4u hiéu qua mén khac va tién hanh dénh gia 1dm sang,.

Cdnh bdo td dwge: Thanh phan ta dugc ¢6 chira ponceau 4R lake c6 thé gdy phan tmg dj ing
(phan tmg c6 thé xay ra cham).

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nif ¢6 thai: C6 rét it hosc khdng c6 dit ligu vé viée sir dung rifaximin & phy nir ¢6 thai. Céac ;
nghién ciu trén dng vt cho thdy tic dung thoang qua ddi voi qua trinh cét hoa xuong va bién I

ddi xwong & thai nhi. Dé phong nglra, khong khuyén céo sir dung rifaximin trong thoi ky mang |
thai.
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Phu nit cho con ba: Chua r rifaximin/cac chét chuyén hoa ciia n6 ©6 duge bai tiét qua sita me
hay khong. Nguy co trén tré b stta me chua duge loai trir. Nén quyét dinh ngirng cho tré bu sita
hodc ngimg/tranh diéu trj bang rifaximin tuy theo lgi ich cta viée cho tré bu sita me so véi lgi
ich cua viée diéu tri doi vai ngudi me.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chéng mat da dugce béo céo trong cac thir nghiém ldm sang c6 dbi chirmg. Tuy nhién, rifaximin
¢ anh hudng khong dang ké dén kha nang lai xe va véin hanh may moc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong téc thube

Chua co dir liéu yé viée sir dung rifaximin & cac ddi twong dang ding chét khang khudn nhém
rifamycin khéc dé didu tri nhiém khuan toan thén.

Nghién ctru in vifro cho thiy rifaximin khéng trc ché cac isozym cytochrom P450 (CYPs1A2,
2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va CYP3A4). Trong nghién ctru in vitro, rifaximin khong gay
cam tng CYP1A2 va CYP2B6 nhung cam (mg yeéu véi CYP3A4.

O nhitng ngudi khée manh, céac nghién ciu twong tic thubc lam sang d& ching minh ring
rifaximin khong anh hudng dang ké dén dugc ddng hoc ctia co chat CYP3 Ad, tuy nhién, & bénh
nhén suy gan, khong thé loai trir riing rifaximin c6 thé lam giam phoi nhiém voi ccr'ché.t CYP3A4
dung dong thoi voi ri{:aximin (vi du warfarin, thué'c chong dong kinh, thude chong loan nhip,
thude tranh thai), do tiép xtc phoi nhiém cao hon doi véi ngudi khoe manh.

Nhiing thay di vé INR & nhimg bénh nhan ding dbng thoi rifaximin va warfarin dd dugc bao
co sau khi dua thudc ra thi trudng. Theo di INR va thoi gian prothrombin, ¢6 thé can dicu chinh
lidu warfarin dé duy tri INR muc ti€u.

Mot nghién ¢ttu in vitro chira réng rifaximin 1a co chiit ctia P-glycoprotein (P-gp) va dwoc chuyén
héa boi CYP3A4. Khong rd ligu rang ding dong theri cac thude e ché vén chuyén P-glycoprotein
(P-gp) va/hoidc CYP3A4 c6 theé lam ting su phot nhiém toan than cua rifaximin hay khéng.
O cac ddi tugng khoe manh, st dung dbng thoi don lidu ciclosporin (600 mg), chét trc ché manh
P-glycoprotein, don lieu rifaximin (550 mg) dan dén tang Cmax trung binh va AUCx 14n lugt 1én
den 83 lan va 124 lan. Y nghia 1am sang cta viée ting phoi nhiém toan than ndy vén chua dugc
biét.
Kha niing tuong téc thude-thube xdy ra & cAp d6 hé théng van chuyén di duogc danh gid in vitro
va nhiing nghién ctu ndy cho thiy rang tuong tac ldm sang gifta rifaximin va cdc hop chat khac
duge van chuyén ra ngoai boi P-gp va cdce protein van chuyén khic (MRP2, MRP4, BCRP va
BSEP) la kho xay ra.
Tuwong ky: Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cta thude, khong tron 13n thude nay
voi cac thude khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Cic tac dung khong mong mudn sau ddy duoc bdo cdo véi cdc tAn suét twong tmg: Rt thuong
gdp (ADR > 1/10), thuong gap (1/100 <ADR < 1/10), it gdp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gdp
(1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiém gip (ADR < 1/10.000) va khong biét (khong thé wéc tinh
tie dit liéu san co).

ADR (MedDRA) Tén suat

H¢ co quan

Nhiém tring va nhiém ky sinh

Nhidm tring Clostridial, nhiém khuén duomg tiét niéu, nhiém ndm | /r gap
Candida

Viém phdi, viém mo té bao, nhiém tring dudong hé hép trén, viém miii Hiém gdp

Réi loan méu va bach huyét
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Thiéu mau It gap

Giam lugng tiéu cau ) Khéng biét
Réi logn h¢ mién dich

Phan tmg phan vé, phit mach, min cam Khéng biét
Rdi loan chuyén héa va dinh dudng

Biéng #n, ting kali méu It gap

Mat nuoc Hiém gdip
“Rﬁi loan tadm thin

Tridm cam Thuong gdp
Trang thai bi rbi, lo &u, ngt nhidu, mat ngu It gap

Réi loan hé than kinh

Pau déu, chong mit Thuong gdp
R&i loan thang bé'ing, mét tri nhé, co gidt, rdi loan tdp trung, di cam, suy It gap

giam tri nhé

Roi loan hé mach )

Nong bitng It géip

Tang huyét ap, ha huyét 4p Hiém gép
Tién ngét, ngét B Khéng biét
Réi loan hd hip, 16ng nguwe va trung thit

Kho tho Thueong gap
Tran dich mang phdi It gap

Bénh phdi tac nghén man tinh Hiém gép
Réi loan tiéu héa

Dau bung trén, trudng bung, ticu chay, budn ndn, ndn, cd trudng Thuwong gdp
Dau bung, gidn tinh mach thye quan tién trién xudt huyét, kho miéng, It gap

bung khoé chiu

Téo boén Hiém gap
Roi loan gan mat

Céc bat thuong xét nghiém chirc ning gan, ALT ting Khéng biét
Réi loan da va md duéi da

Phét ban, ngtra Thuong gdp
Viém da, cham Khéng biét
Réi loan co xwong va mb lién két

Co thét co, dau khép Thuong gap
Dau co It gap

Pau lung Hiém gap
Réi loan thén tiét ni¢u

Bi tiéu, tiéu rat It gap
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Protein ni¢u Hiém gap
Cic rdi loan chung va tinh trang tai ¢hd ding thube

Phu ngoai vi Thuong gdp
Phu, sot It gap

Suy nhuge Hiém gap
Chin thwong, ngd ddc va bién chirng sau phiiu thuiit

Ngdi It gap

Bém tim, dau sau khi phiu thuat Hiém gép -

Théng bdo ngay cho bdc st hodc duoc st nhitng phin wwng cé hai gdp phdai khi s dung thuoe
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qui lidu: Khong c6 trudng horp qua lidu duge bédo cdo. Trong cdc thir nghiém 1dm sang véi bénh
nhén bj tiéu chay du lich, liéu 1én dén 1800 mg/ngay di dwoc dung nap ma khong co bt ky diu
hiéu lam sang nghiém trong ndo. Ngay ca & nhiing bénh nhan/dbi tugng c6 hé vi khudn binh
thutong, rifaximin véi lidu 1én dén 2400 mg/ngay trong 7 ngay khong dan dén bat ky tridu chimg
lam sang lién quan nao dén lidu cao.

Cach xir tri: Trong trudong hop qua lidu do vé tinh, didu tri tridu ching va cham séc hd tro duoc
dé xut.

CAC PAC TINH DUQC LY

Duge lue hoe

Nhom duge Iy: Thude khang sinh chéng nhiém khuén dudng rudt.

Ma ATC: AOTAA1I

Co ché hoat déng

Rifaximin 1& mot loai thudc khang khudn thuéc nhom rifamyein lién két khong thudn nghich véi
tieu don vi beta ciia RNA polymerase phu thuoc DNA ciia vi khudn dan dén tc ché sy tong hop
RNA vi khuan.

Rifaximin cé phé khéng khudn rong khang lai héu hét cac vi khudn gram dwong va gram am, hiéu
khi va ky khi, bao gobm cd céc loai san xuat amoniac. Rifaximin ¢6 the trc che su phan chia cua
vi khuén khtr uré, do d6 lam giam san xuat amoniac va cac hop chat khac dugce cho 1a tac nhan
quan trong doi voi bénh ndo gan.

Co ché dé khdng

Su phat trién dé khang vai rifaximin cha yéu 1a do sur héi phuc nhidm séc thé, mdt bude thay doi
trong gen rpoB md héa RNA polymerase ctia vi khuan.

Cac nghién ctru lam sang nghién ctru nhitng thay déi trong tinh nhay cam ctia hé vi khuén dudng
rudt ctia nhitng bénh nbé‘m bi tiéu chay du lich d& khong phat hién ra sy xuég hién cta vi khuan
gram duong khang thudce (Enterococci) va gram am (E. coli) trong ba ngay dicu tri véi rifaximin.
Su phat trién dé khang trong hé vi khudn duong rudt binh thuong di dugc dicu tra lip di lap lai,
liéu cao rifaximin ¢ tinh nguyén vién khoe manh va bénh nhan viém ruét. Chung khang voi

rifaximin phat trién, nhung khéng 6n dinh va khéng cu trii & dudng tiéu hoa hodc thay thé chiing
nhay cam rifaximin. Khi ngtrng diéu tri chung khang thube da nhanh chéng bién mét.

Dft liéu thue nghiém va 1am sang chi ra ring diéu tri bi’mg rifaximin & bénh nhdn mang cac ching
Mycobacterium tuberculosis hay Neisseria meningifidis s& khong chon loc dé khang rifampicin.

Do nhay cam

Rifaximin 12 mot chit khang khuén khong hép thu. Thir nghi¢ém do nhay cam in vitro khong dang
tin cdy dé thir tinh nhay cam hodc strc dé khang ctia vi khudn ddi véi rifaximin. Hién tai khong
c6 du dit lidu dé hd tro thiét 1ap diém ding 14m sang dé kiém tra tinh nhay cam.

WBA\EZE™“~/s/
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Rifaximin da duorc danh g gid in vitro trén mot s6 mém bénh bao gbm vi khuén san xudt amoniac
nhu Escherichia coli spp, Clostridium spp, Enterobacteriacea, Bacteroides spp. Do su hap thu
rét thép tir dudng tiéu héa-rudt, rifaximin khéng 6 hi¢u qua lam sang chbng lai mam bénh x4m
1an, mic du nhig vi khudn nay nhay cam trong dng nghiém.
Duge dfng hoe
Héip thu
Nhitng nghién ctru duge dong hoc trén chudt cong, chd va nguoi chi ra rang sau khi uong
rifaximin & dang da hinh alpha, hdu nhu khéng duge hip thu (it hon 1%). Sau khi ding lidu
rifaximin ldp lai & ngudi tinh nguyén kho¢ manh va nhimg bénh nhan tén thuong niém mac rudt
(bénh viém rugt), nong dg rifaximin trong huyet tuong khong, déng ké (dudi 10 ng/mL). s, bénh
nhdn néo gan, ubng rifaximin 550 mg x 2 lanfngay cho thdy ndng do rifaximin trung binh cao
hon khoang 12 14n so véi mic duge quan sat thay & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh theo
ché do dung lidu tuong tu. Mt sy gia tang hap thu rifaximin todn than khong tuong quan vé mat
lam sang da duge ghi nhén khi ding rifaximin trong vong 30 phit sau bita én nhidu chit béo.

Phdn bé

O nguoi, rifaximin gén vai protein huyét twong & mire trung binh. /n vivo, ty 1& gén protein trung
binh 14 67,5% & nhiing d6i tugng khoé manh va 62% ¢ nhitng b¢nh nhéan suy gan ding rifaximin
550 mg.

Chuyén héa

Phan tich tir mau phén cho théy rifaximin dugc tim th.'::.}r & dang phén tir nguyén ven, c¢6 nghia no
khong bi phén huy hay leyen héa khi di qua dudng tiéu héa. Trong mot nghién ctru sir dung
rifaximin duge dénh déu béng chit phong xa, lwgng rifaximin dugce tim thay trong nudc tiéu la
0,025% liéu dung, uong khi lugng < 0,01% Ileu dung duoc tim thdy dudi dang 25-
desacetylrifaximin, chit chuyén hoa rifaximin duy nhét di duoc xac dinh ¢ nguoi.

Thai trir

Mot nghién ctru voi rifaximin duge danh ddu bang ‘chfit phong xa cho thy ring "“C-rifaximin
hau nhu dugc bai tict hoan toan qua phén (96,9% liéu dung). Sy tai hap thu & duong niéu cua
MC-rifaximin khong vuot qué 0,4% liéu ding.

Tuyén tinh/khong tuyén tinh

Tée dd va muc dd phoi nhiém toan than cia pgui)‘i voéi rifaximin dudng I}hu duogc dédc trung boi
dong hoc khong tuyén tinh (phu thude vao liéu) pht hgp véi kha ndng hap thu rifaximin & mic
gidi han toc do hoa tan.

Duge dgng hoc ¢ nhitng dbi twong dic biét

Bénh nhdn suy thdn

Chua c6 dir liéu 1dm sang vé sir dung rifamixin & ngudi suy than.

Bénh nhdn suy gan

Dir lifu 1dm sang sén ¢ & bénh nhén suy gan cho thay sy phoi nhiém toan than cao hon ¢ nhirng
doi twong khoe manh. Su phoi nhiém rifaximin toan than cao hon 10, 13 va 20 lan twong Gng &
bénh nhan suy gan mac dd nhe (Child-Pugh A), trung binh (Child-Pugh B), va néng (Child-Pugh
C) so voi nhiing ngudi tinh nguyén khoé manh. Sy ting phoi nhiém rifaximin toan than & doi
tuong suy gan nén dugc giai thich dya trén tac dung tai chd cia rifaximin trong duong tiéu hoa,

su chuyén hoa chém cua no, va dit liéu vé do an toan sin ¢6 clia rifaximin & bénh nhan bi xo gan.

Do d6 khéng can diéu chinh liéu vi rifaximin cho téc dung tai chd.

Bénh nhdn tré em

Duge dong hoc cia rifaximin chua dugc nghién ctru ¢ bénh nhan tré em & moi lta tudi. Péi
tuong duge nghién ciru trong lam giam tai phat bénh ndo gan va trong diéu trj c4p tinh clia bénh
ndo gan bao gom bénh nhén tir > 18 tudi.

QUY CACH PONG GOI
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Vi, 5 Vi, {0 vi x 10 vién.
Hop 1 chai 30 vién, 60 vién, 100 vién.
BAO QUAN: Noi khd rdo, nhiét d3 khang qué 30°C, tranh 4nh sng.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt.
TIEU CHUAN: TCCS.
Co 56 sian xuét:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AN THIEN
L6 C16, Duong $6 9, KCN Hiép Phurde, Huyén Nha .Bé, TP Hb Chi Minh
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