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1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:
a). Nhãn vỉ 10 viên nén bao phim.
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2. Nhãn trung gian: I Ì~

a). Nhãn hộp 2 vỉ x 10 viên nén bao phim. l\

GMP - WHO
l2 THUỐC BÁN THE0 BƠN :

PRESCRIPTI0N 0NLY vỉ x 10

sters x 10

DocifIX:
efixim 200 mg

8
DOMESCO

   
 

  

 

THANH PHAN: CHỈ BINH, CACH DUNG & LIEU DUNG, CHONG
*Mỗi viên nén bao phim chứa: CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG PHỤ
- Cefixim trihydrattương đương Cefixim........ 200mg VÀ NHỮNG ĐIỀU CẨN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ
¬T''.7. ‹112À vừa đủ hướng dẫn sử dụng.
BẢO QUẦN: Nơikhô, dưới 30°C, tránh ánh sáng.
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COMPOSITION: Each film-coated tablet contains: INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

- Cefixime trihydrate equivalentto Cefixime 200mg CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE

@ EXCIPIOMES .....0.ssecsecorscsoserssvessrersesersnsescoreoes s.q.f. EFFECTS AND OTHER PRECAUTIONS: Read the

STORAGE: In dry place, below 30°C, protect from package insert.

light.  
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3. Toa hướng dẫn sử dụng thuốc:
 

Rx
Thuốc bán theo đơn

DOCIFIX® 200 mg He
* THANH PHAN: ửvế
Mỗi viên nén bao phim chứa
- Cefixim trihydrat tuong đương Cefixim... thes ...200 mg

- TA duge: Starch 1500, Dicalci phosphatanhydrous,‘Avicel,‘Croscarmellose sodium,'Magnesi stearat,. Hydroxypropylmethyl

cellulose 15cP, Hydroxypropylmethyl cellulose 6cP, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxyd.

* DANG BAO CHE:
Vién nén bao phim.

* QUI CÁCH ĐÓNG GÓI:
Hộp 2 vỉ x 10 viên.

* CHÍ ĐỊNH:
- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng do các chủng nhạy cảm #.coli hoặc Profews mirabilis, do trực khuẩn Gram

4m nhu Citrobacter spp,. Enterobacter spp,.Klebsiella spp,. Proteus spp.

~ Viêm thận— bể thận và nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng do các Ezerobacferiacece nhạy cảm.

- Viêm tai gitta do Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Streptococcus pyogenes.
- Viém hong va amidan do Streptococcus pyogenes.
- Viémphé quan cấp và mạn do Streptococcus pneumonia, hoặc Haemophilus influenzae, hoac Moraxella catarrhalis.
- Viém phổi mắc phải tại cộng đồng thể nhẹ và vừa.
- Điều trị bệnh lậu chưa có biến chứng do Neisseria gonorrhoeae; bénh thuong han do Salmonella typhi; bénh ly do Shigella

nhạycảm.
* LIEU|LUQNG VA CACH DUNG:
Dung uống

* Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi (> 50 kg cân nặng): 200 mg x 2 lan/ngay hoặc 400 mg/ngày.
- Điều trị lậu không biến chứng. do Neisseria gonorrhoeae: Liều duy nhất 400 mg/ngày, có thể dùng liều cao hơn
800 mg/ngay.
* Trẻ trên 6 tháng đến 12 tuổi: 8 mg/kg/ngày, dùng 1 lần hoặc chia làm 2 lần, mỗi lần cách nhau 12 giờ.
* Liều cho người suy thận:
- Người lớn có độ thanh thải creatinin 21 - 60 ml/phút dùng liều 300 mg/ngày; nếu độ thanh thải creatinin < 20 ml/phút:
Dùng 200 mg/ngày. Không cần bổ sung liều cefixim cho người bệnh chạy thận nhân tạo và lọc màng bụng.
* CHÓNG CHÍ ĐỊNH:
- Tiền sử quá mẫn với cefixim hoặc với các kháng sinh thuộc cephalosporin.
- Tiền sử sốc phản vệ do penicillin.
* THAN TRONGKHI SỨ DỤNG:
- Trước khi điều trị cần tìm hiểu xem bệnh nhân có tiền sử dị ứng với penicillin và các cephalosporin khác do dị ứng chéo
giữa các kháng sinh nhóm beta-lactam.
- Tránh dùng kéo dài nhằm tránh tạo chủng kháng thuốc.
- Thận trọng ở bệnh nhân có tiền sử bệnh đường tiêu hóa và viêm đại tràng. Ngừng thuốc và điều trị bằng kháng sinh khác
nếuxay 1ra tiêu chảy nang do Clostridium difficile 6 rugt khi dung cefixim kéo dai. Tiéu chảy 1 - 2 ngày đầu chủ yếu là do
thuốc, nếu nhẹ không cần ngừng thuốc. Cefixim còn làm thay đổi vi khuẩn chí ở ruột.
- Giảm liều ở bệnh nhân suy thận.

- Phụ nữ có thai và cho con bú.

- Trẻ đưới 6 thang tudi.
* PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

Cần thận trọng khi sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú.

* ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thuốc không ảnh hưởng khi lái xe và vận hành máy móc.
* TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Probenecid làm tăng nồng độ đỉnh và AUC của cefixim, giảm độ thanh thải của thận và thẻ tích phân bố của thuốc.
- Dùng đồng thời với các thuốc chống đông warfarin làm tăng thời gian prothrombin, có hoặc không kèm theo chảy máu.
- Cefixim làm tăng nồng độ carbamazepin trong huyết tương.
~ Dùng cùng lúc cefixim và nifedipin làm tăng sinh khả dụng của cefixim biểu hiện bằng tăng nồng độ đỉnh và AUC.
* TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
- Thường gặp: Rối loạn tiêu hóa như tiêu chảy, đau bụng, nôn, buồn nôn, đầy hơi, ăn không ngon, khô miệng, đau đầu, chóng

mặt, bồn chồn, mắt ngủ, mệt mỏi, ban đỏ, mày đay, sốt do thuốc.

- Ít gặp: Tiéu chay nang do Clostridium diifficile, viém dai trang giả mạc,phản vệ, phù mạch, hội chứng Stevens-Johnson,
hồng ban đa dạng, hoại tử thượng bì nhiễm độc, giảm, tiểu cầu, bạch cầu, bạch cầu ưa acid thoáng qua, giảm nồng độ

hemoglobin và hematocrit, viêm gan, vàng da, suy thận cấp, viêm và nhiễm nắm Czzđiđaâm đạo.

- Hiếm gặp: Thời gian prothrombin kéo dài, co giật.
Thôngbáo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sửử dụng thuốc.

* QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
- Triệu chứng: Có thể là co giật. Do không có thuốc điều trị đặc hiệu nên chủ yếu điều trị triệu chứng.

- Xử trí: Khi có triệu chứng quá liều, phải ngừng thuốc ngay và xử trí như sau: Rửa dạ dày, có thể dùng thuốc chống co giật

nếu có chỉ định lâm sàng. Do thuốc không loại được bằng thâm phân máu nên không chạy thận nhân tạo hay lọc màng bụng. 
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* DƯỢC LỰC HỌC:
Cefixim là kháng sinh cephalosporin thế hệ 3, được dùng theo đường uống. Thuốc có tác dụng diệt khuẩn. Cơ chếdiệt khuẩn
của cefixim là gắn vào các protein đích (protein gắn penicillin) gây ức chế quá trình tổng hợp mucopeptid ở thành tế bào vi
khuẩn. Cơ chế kháng cefixim của vi khuẩn là giảm ái lực của cefixim đối với protein đích hoặc giảm tính thấm của màng tế
bào vi khuẩn đối với thuốc. Cefixim có độ bền vững cao đối với sự thủy phân của beta-lactamase mã hóa bởi gen nằm trên
plasmid và chromosom.
Cefixim có tác dụng ca invitro và trên lâm sàng với hầu hết các chủng của các vi khuân sau đây:
- Vi khuẩn Gram (+): Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes.

- Vi khuan Gram (-): Haemophilus influenzae (tiết hoặc không tiét beta-lactamase), Moraxella catarrhalis (da sé tiét beta-
lactamase), Escherichia coli, Proteus mirabilis, Nesseria gonorrhoeae (tiét hoc khéng tiết penicilinase).

Cefixim khéng cé hoat tinh d6i véi Enterococcus, Staphylococcus, Pseudomonas aeruginosa va hầu hết các chủng
Bacteroides va Clostridia.
* DƯỢC ĐỌNG HỌC:
Sau khi uống một liều đơn cefixim trước hoặc sau bữa ăn, chỉ có 30— 50% liều được hap thu qua đường tiêu hóa. Thức ăn có
thể làm giảm hấp thu của thuốc. Nồng độ đỉnh trong huyết tương là 2 ug/ml (đối với liều 200mg), 3,7 pg/ml (đối với liều
400mg) và đạt sau khi uống 2 — 6 giờ. Thời gian bán thải trong huyết tương thường khoảng 3 — 4 giờ và có thé kéo dài khi bị
Suythận. Khoảng 65% cefixim trong máu gắn \với protein huyệt tương.
Thuốc qua được nhau thai. Thuốc có thể đạt nồng độ tương đối cao ở mật và nước tiểu. Khoảng 20% liều uống được đào thải
ở dạng không biến đổi ra nước tiểu trong vòng 24 giờ. 60% liều uống đào thải không qua thận, mộtphần thuốc được đào thải
từ mật vào phân. Thuốc không loại được bằng thẩm phân máu.
* BẢO QUẢN: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng. lA
* HAN DUNG: 24 thang kể từ ngày sản xuất. Li -
* THUOC NAY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ. oo
* DOC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚCKHI DÙNG
* NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI.

  * DE XA TAM TAY TRE EM.

NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI

CONG TY CP XNK Y TE DOMESCO

Địa chỉ: 66-Quốc lộ 30—Phuong My Phi— TP Cao Lanh — Déng Thap
DOMESCO Dién thoai: ( 067)—3859370-3852278   
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