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CYCLINDOX 100mg

Doxycyctin

PTEur kas)

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ
Để xa tầm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc

THANH PHAN

Mỗi viên chứa:

Hoạt chắt. Doxycyclin 100 rng (dưới dạng doxycyclin hyclat)

Tá dược: Lactose monohydrat, pregelatinized starch, magnesi stearat.

MÔ TẢ DẠNG BÀO CHẾ

Viên nang cứng số 2 một đầu màu xanh lá đậm một đầu màu xanh da trời, trên vỏ nang có ín chữ 'medochemie', ben trong
chứa bột thuốc mâu vàng.

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI

Hép chứa 10 vỉ, mỗi vỉ chửa 10 viên nang cứng.

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC, DƯỢC ĐỘNG HỌC

Dược lực học

Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm tetracyclin.

Mã ATC: J01A A02
Doxycyclin là kháng sinh phổ rộng, có tác dụng kim khuẩn. Thuốc ức chế vị khuẩn tổng hợp protein do gắn vào tiểu đơn vị

30S và có thể cả với tiểu đơn vị 50S của ribosom của các vỉ khuẩn nhạy cảm; thuốc cũng có thể làm thay đổi ở mang bao

tương, Ooxycyclin có phạm vi kháng khuẩn rộng với vi khuẩn ưa khí và ky khí Gram dương và Gram âm, và cả với một số vi

sinh vật kháng thuốc kháng khuẩn tác dụng với thành tế bào, như Rickettsia, Coxiella bumetli, Mycoplasma pneumoniae,
Chiamydia sọp., Legionella spp., Ureaplasma, một số M4ycobaclerium không điễn hình, va Plasmodium spp.

Dược động học

Doxycyclin được hấp thu tốt qua đường tiêu hóa (85% liều uống); thức ăn và sữa it ảnh hưởng lên hắp thu. Ví các tetracyclin
dễ tạo phức với các cation hóa trị 2 hoặc hóa trị 3 nhự calci, magnesi, nhôm nên các thuốc kháng acid và các thuốc khác có

chứa các cation này ảnh hưởng đến hắp thu doxycyclin. Sinh khả dụng trung bình khoảng 93%. Khoảng 80-95% doxycyclin

trong máu gắn vào protein huyết tương. Có thẻ uống doxycyclin 2 lần/ngày vi thuốc có nửa đời dải (khoảng 18-18 giờ). Nồng
độ thuốc tối đa trong huyết tương là 3 mcg/ml, đạt được 2 giờ sau khi uống 200 mg doxycyclin liều đầu tiên và nồng độ huyết

tương duy trì trên 1 mcg/ml trong 8-12 giờ. Nông độ doxycyclin khi uống tương đương khi tiêm.
Doxycyclin phân bổ rộng trong cơ thể vào các mô và dịch tiết, gồm cả nước tiểu và tuyến tiền liệt. Thuốc tích lũy trong các tế

bảo lưới nội mô của gan, lách, tủy xương, xương, ngà răng, và men răng chưa mọc.
Nửa đời sinh học từ 12-24 giờ.

Có sự khác biệt quan trọng lä doxycyclin không được thải trừ chủ yêu qua thận giống như các tetracyclin khác mà thải trừ chủ

yêu qua phân (qua gan), thứ yếu qua nước tiểu (qua thận), vã không được tích lũy nhiều như các tetracyclin khác ở người suy
thận, do đó doxyoyclin là một trong những tetracyclin an toàn nhất để điều trị nhiễm khuẩn ở người bệnh suy thận.

CHỈ ĐỊNH

CYCLINDOX được chỉ định đề điều trị eác loại nhiễm khuẩn khác nhau gãy bởi các chủng vi khuẩn Gram (-) hoặc Gram (+)
nhay cảm và một số vi sinh vặt khắc, gồm
~__ Nhiễm khuẩn đường hỗ hấp: Viêm phối, viêm phế quản mạn và viêm xoang,

lan
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- Các bệnh lây qua đường sinh dục: Nhiễm khuẩn niệu đạo, trực tràng hay nội mạc cổ tử cung không biến chứng, viêm niệu

đạo không do lậu cầu gây bởi Ureaplasma ureaiyticum.

- _ Bệnh hạ cam, u hạt bẹn và viêm hạch bạch huyết. Là thuốc thay thế trong điều trị bệnh lậu và bệnh giang mai.

-_ Nhiễm khuẩn da và mô mềm: Mụn trứng cá.

-__ Nhiễm khuẩn tiết niệu.

- _ Nhiễm khuẩn mắt: Việc điều trị nên bao gồm điều trị viêm kết mạc, sử dụng đơn liệu pháp hoặc phối hợp với thuốc dùng

tại chỗ.

- Nhiém Rickettsia: Vigm néi tam mac do Coxiella, sét Q, sốt đốm vùng núi đá, sốt ve và nhiễm khuẩn nhóm sốt phát ban.

- Các nhiễm khuẩn khác: Bệnh Brucella (dùng phối hợp với streptomycin), bệnh dịch hạch, bệnh dịch tả, bệnh loét mũi

truyền nhiễm (bệnh nhiễm khuẩn Malleomyces mallei lây từ ngựa), sốt hồi qui do ve và rận truyền, bệnh nhiễm

Malleomyces pseudomallei, bệnh virut vẹt và bệnh sốt do thỏ (nhiễm Francisella tularensis), là liệu pháp hỗ trợ cho thuốc

diệt amip trong điều trị nhiễm amip đường ruột cấp.

-_ Bệnh sết rét do Falciparum đề kháng cloroquin.

Là liệu pháp thay thé trong điều trị hoại thư sinh hơi, bệnh xoắn khuẩn (do Leptospira) và uốn ván.

CYCLINDOX còn được dùng trong dự phòng các bệnh sau: Bệnh sốt mò, bệnh xoắn khuẩn (do Leptospira), sốt rét và tiêu

chảy ở người đi du lịch (do Escherichia coli).

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Liều dùng

Người lớn: Liều khởi đầu thông thường trong điều trị nhiễm khuẩn cắp là 200mg vào ngày thứ nhất dùng 1 lần hoặc chia thành

nhiều lần, sau đó duy trl & mức liều 100mg, 1 lằn/ngày. Trường hợp nhiễm khuẩn nặng hơn, liều hàng ngày 200mg nên được

chỉ định trong suốt đợt điều trị.

Nên tiếp tục điều trị ít nhất 24 - 48 giờ sau khi hết các triệu chứng sốt.

Nếu bị nhiễm Streptococcus thì đợt điều trị phải được kéo dài it nhất 10 ngày nhằm dé phòng sự phát triển sốt thắp khớp hoặc

viêm tiểu cầu thận.

Liễu lượng khuyến cáo đặc biệt:

Mụn trứng cá thông thường: 50 mg mỗi ngày, uống kèm với thức ăn hoặc nước trái cây, trong 6 - 12 tuần.

Bệnh sốt rét do Falciparum đề kháng Cloroquin: 200 mg/ngay trong ít nhất 7 ngày.

Sốt hồi qui do ve và rận truyền: Dùng liều đơn 100 mg hoặc 200 mg tùy theo mức độ nặng của nhiễm khuẩn.

Bệnh lây truyền qua đường sinh dục:

-... Nhiễm khuẩn lậu cầu không biến chứng (ngoại trừ nhiễm khuẩn hậu môn-trực tràng ở nam), nhiễm khuẩn niệu hoặc

trực tràng, nội mạc cổ tử cung không biến chứng do Chiamydia trachomatis; Ureaplasma urealyticum gây bệnh viêm

niệu đạo không do lậu cầu: 100 mg x 2 lằn/ngày trong 7 ngày.

- Viêm tinh hoàn - mào tinh hoàn cấp tính do Chiamydia trachomatis hoặc Neisseria gonorrhoea: 100 mg, 2 lan/ngay

trong 10 ngay.

Bệnh giang mai nguyên phát và thứ phát: Bệnh nhân không có thai dị ứng với penicilin bị mắc bệnh giang mai nguyên phát

hoặc thứ phát có thể được điều trị với phát đồ sau: Uống doxycyclin liều 200mg ngày 2 lần trong 2 tuần, như một liệu pháp

thay thế cho penicilin.

Phòng ngừa sốt rét: 100 mg/ngày cho người lớn và trẻ em trên 12 tuổi. Liệu pháp dự phòng bắt đầu 1 hoặc 2 ngày trước khi

đến vùng sốt rét, tiếp tục uống hàng ngày trong suốt thời gian lưu trú trong vùng sốt rét, và trong 4 tuần sau khi rời khỏi vùng

sốt rét.

Phòng ngửa tiêu chảy do đi du lịch ở người lớn: Phòng ngừa tiêu chảy: 200 mg vào ngày đầu khởi hành (dùng liều duy nhất

hoặc 100 mg cách mỗi 12 giờ), tiếp theo 100 mg/ngày trong suốt quá trình lưu trú.

Dự phòng bệnh Leptospira: 200 mg một lần mỗi tuần trong thời gian ở trong vùng dịch bệnh và 200 mg khi kết thúc chuyến đi.

Số liệu cho việc sử dụng dự phòng trong hơn 21 ngày hiện chưa có.

Dự phòng bệnh sốt mò: Liễu duy nhát 200 mg.

Trẻ em trên 12 tuôi: Liều như người lớn.

Trệ em s 12 tuỗi: Không khuyến cáo sử dụng (xem phản “Chống chỉ định”).

Người giả: Liều như người lớn.
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Suy gen: Than trong khi dung.
Suy thân: Dùng liều đơn, không cản thiết giảm liễu.

Cách dùng

Chỉ dùng đường uống.
6 lam giảm khả năng gây kích ứng và loét thực quản, bệnh nhân nên uống thuốc ở tư thế ngồi hoặc đứng và tốt nhất là

trước khi đi ngủ. Nếu có kích ứng da dày có thể uống thuốc kèm với thức ăn.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Quá mẫn với doxycyclin, bất kỳ kháng sinh nào nhóm tetracyclin hoặc bắt kỳ thành phần nào của thuốc.

Trẻ ems 12 tuổi.

Phụ nữ có thai và cho con bú.

Suy gan nặng.

CÀNH BAO BAC BIET VA THAN TRỌNG KHI DÙNG

CYCLINDOX nên được chỉ định thận trọng ở các bệnh nhân bị suy gan hoặc các bệnh nhân đang dùng các thuốc có hại cho

gan.

Doxycyclin được đảo thải bởi thận khoảng 40% trong 72 giờ ở các bệnh nhân có chức năng thận bình thường. Bệnh nhân suy
thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 10m/phút) thì mức độ đào thải chỉ còn 1% - 5% trong 72 giờ nhưng không có sự khác
nhau đáng kể về thời gian bán thải giữa bệnh nhân suy thận nặng và bệnh nhân có chức năng thận binh thường. Thời gian
bán thải không bị thay đổi bởi thắm tách máu. Tác dụng kháng đồng hóa của nhóm tetracyclin có thể gây ra sự tăng urê huyết
Tác dụng này không xảy ra ở bệnh nhân suy thận điều trị với doxycyclin.

Một số bệnh nhân được điều trị với nhóm tetracyclin đã có ghi nhận phản ửng chảy nắng quá mức do sự tăng nhạy cảm với

ánh nắng mặt trời. Các bệnh nhân có khả năng tiếp xúc trực tiếp với anh sang mặt trời hoặc tia tử ngoại nên lưu ý về tác dụng

này. Nên ngưng điều trị khi có các dấu hiệu ban đỏ đầu tiên

Sự phát triển quá mức các chủng vi khuẩn không nhạy cảm, bao gồm Candida, có thể xảy ra. Nếu xuất hiện các chủng kháng.

thuốc, cần ngưng dùng doxycyclin và áp dụng iiêu pháp thay thế thích hợp.

Viêm đại trăng màng giả đã được báo cáo với hầu hết kháng sinh, kể cả doxycyclin, và mức độ nghiêm trọng có thể tử nhẹ
đến đe dọa tính mạng. Cần cân nhắc chẵn đoán này ở những bệnh nhân bị tiêu chảy sau khi dùng kháng sinh.

Đã có trường hợp viêm thực quản và loét thực quản ở bệnh nhân dùng thuốc nhóm tetracyclin dang viên nang và viên nén, kể

cả doxycyclin, Hầu hết những bệnh nhãn này uống thuốc ngay trước khi đi ngủ hoặc uống với lượng nước không đủ.

Cần thận trọng khi điều trị ở các bệnh nhân bị chứng nhược cơ năng do nguy cơ mắc phải chứng nghẽn thần kinh cơ,

Cyclindox có chứa laetose. Do đó bệnh nhân có các vấn để di truyền vẻ không dung nạp galactose, thiếu hụt Lapp lactase
hoặc kém hắp thu glucose-galacfose không nên dùng thuốc này.

THỜI KỲ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ

Phụ nữ có thai

Doxycyclin chống chỉ định cho phụ nữ có thai. Nguy cơ có liên quan đến dùng tetracyclin trong thai kỷ chủ yếu là do tác dụng

trên răng và sự phát triển của xương

Phụ nữ cho con bú

Tetracyclin được bài tiết vào trong sữa và do vậy chống chỉ định ở phụ nữ đang cho con bú

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOG

Tac dụng của doxyoyclin lên khả năng lái xe hay vận hành máy móc chưa được nghiên cứu. Không có bằng chứng cho thấy
doxycyclin ảnh hưởng lên những khả năng này.
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TƯƠNG TÁC THUỐC

Dùng đồng thời doxyoyclin với thuốc kháng acid chứa nhôm, calci, magnesi hoặc các thuốc khác chứa những cation này làm

giảm hấp thu của doxyeyclin.

Doxycyclin có thể làm giảm hắp thu của calci, sắt, magnesi, kẽm và các acid amin.

Muối sắt và bismuth subsalieylat làm giảm sinh khả dụng của doxycyclin.

Barbiturat, phenytoin, va carbamazepin cé thể làm giảm nửa đời trong huyết thanh của doxycyclin nêu dùng đồng thời do làm
tăng chuyển hóa.

Doxycyolin có thể làm tăng tác dụng của warfarin.

Doxycyclin có thể làm tăng nông độ ciclosporin trong huyết tương.

Rifampicin làm giảm nồng độ doxycyclin trong huyết tương.

Doxycyclin có thể làm giảm tác dụng của thuốc tránh thai dạng uống, của vắc xin chống thương hàn, của penicjin

Dùng đồng thời doxycyclin với methoxyfluran gây độc tính trên thận có thể dẫn đền tử vong.

Tránh dùng doxycyclin với penieilin do có thể có tác dụng đối kháng nhau.

Không dùng đồng thời doxycyclin với các dẫn chất của acid retinoic.

Doxycyclin làm tăng độc tính của các thuốc chẹn thần kinh - cơ, các dẫn chất cla acid retinoic, các thuốc kháng vitamin K.

TÁC DỰNG KHÔNG MONG MUON

Hệ thần kinh tự chủ: Đồ bừng.

Toàn thân: Phản ứng quá mẫn (bao gồm sốc phản vệ, phản ứng phản vệ, ban xuất huyết phản vệ), hạ huyết áp, viêm mang

ngoài tím, phù thần kính mạch, đợt trằm trọng của bệnh lupus ban đỏ hệ thống, khó thở, bệnh huyết thanh, phù ngoại biên,

nhịp tim nhanh va may day.

Hệ thân kính trung ương và ngoai biên: Nhức đầu. Phòng thóp ở trẻ nhỏ và tăng áp lực nội sọ lành tính ở thiếu niên và người

lớn.

Đạ dây-ruột: Các triệu chứng thường nhẹ và hiếm khi phải ngưng thuốc. Đau bụng, chản ăn, buồn nôn, nôn, tiêu chảy, khó

tiêu và hiếm khi gặp chứng khó nuốt, viêm thực quản và loét thực quần.

Thính giác/iên đình: Ù tai.

Máu: Thiêu máu huyết giải, giảm tiêu cầu, giảm bạch cầu trung tỉnh, rồi loan chuyén héa porphyrin, va tng bach cdu wa eosin

Gar/mật: Viêm gan, vàng da, suy gan và viêm tụy hiếm xây ra

Cơ-xương: Đau khớp. đau cơ.

Da: Ndi mắn bao gồm ban dát sẵn, nổi mẫn kiểu ban đỏ, viêm da tróc vảy, hỏng ban da dạng, hội chửng Steven-.Johnson và

hoại tử biểu bị nhiễm độc. Phản ứng nhạy cảm với ảnh sảng.

Bội nhiễm: Sự tăng sinh quá mức các vì khuẩn không nhạy cảm có thé gây bệnh Candida, viêm lưỡi, viêm ruột do

Streptococcus, viém dai tràng mảng giả (do tăng sinh quá mức Clostridium dificile) và các vết thương gây viêm (do tăng sinh

qua mic Candida).

Hệ tiết nigu: Tang uré huyét.

Tetracyclin có thể làm biến đổi màu răng và giảm sản men răng, nhưng thường chỉ sau khi dùng thời gian dài.

Ngưng sử dụng va báo ngay với bác sĩ nều các tác dụng không mong muốn trở nên nặng hơn hoặc xuất hiện các
phản ứng khác ngoài các tác dụng kể trên,

QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ

Triệu chứng: Thông tin về quả liều còn hạn chế. Hiếm gặp quả liễu cấp với kháng sinh.
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Xử trí: Trong trường hợp quá liều, ngưng dùng thuốc. Kết hợp rửa dạ dày với các biện pháp điều trị hỗ trợ thích hợp. Phương

pháp thẳm tách không làm thay đổi nửa đời của thuốc trong huyết thanh do vậy không mang lại lợi ích nào trong việc điều trị

quá liều.

BẢO QUẢN: Bảo quản nơi khô ráo, ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 48 tháng kể từ ngày sản xuất.

Sản xuất tại: MEDOCHEMIE LTD - FACTORY AZ

Địa chỉ: 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, Agios Athanassios, Limassol, 4101, Cộng hòa Sip.

TUQ. CỤC TRƯỜNG
P.TRƯỞNG PHÒNG
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