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TỜ HƯỚNG DẦN SỬ DỤNG THUỐC 

-2. Các khuyến cáo: 

PHAN I: HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH 
1. Tên thuc: GREENEIXTME 200 

“ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 
DỄ XA TÂM TAY TRẺ EM 

THÔNG BẢO NGAY CHO BÁC SĨ HOẠC DƯỢC SĨ 
NHỮNG TÁC DỰNG KHÔNG MONG MUỒN GẶP PHẢÁI KHI SỬ DỤNG THUỐC 

THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ ” 
3. Thành phần, hàm lượng của thuốc 
Cefixin (dùng dưới dạng cefixim trihydrat).... tài 300 me 

Calei hydrogen phosphat, Avicel PH 102 (hạt cellulose tông hợp), starch 1500 (tỉnh bột ngồ), 
mapnesi stearat ửz đu Ì viên nang cứng. 
4, Mô tả sản phẩm 
Viên nang cứng màu trắng ~ hỏng, bên trong có chứa bột thuốc mẫu trắng ngà 
5. Quy cách đóng gói 

Hiộp 1 vỉ x 10 viên nang cứng 

Hộp 2 vĩ x [0 viên nang cứng 

6. Thuốc dùng cho bệnh gì? 
Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng do các chủng nhạy cảm È.eøli hoặc Profeus mirabilis và một số 

giới hạn trường hợp nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng do các trực khuẩn Gram — âm khác như 
Citrobaecter spp., kuterobaeter spp., Kiabsiella spp., Profeiis Spp, 
Một số trường hợp viêm thận, bề thận và nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng do các /2erobdcteriaeeae 
nhạy cảm. 

Viêm tai giữa cấp do #/aemophilus imfimenzde (kể cả các chúng tiết beta-lactamase), Moraxella catarrhali ( kế 

cả các chủng tiết beta- lactamase), S/re/OCOCCMWS DYOGGHeX. 

Viêm họng và anHidan do ŠfrfOCOCCUS DYOgGH, 
Viêm phế quản cấp và mạn do §epfococcus pueumoniae hoặc Haemophilus mj/luenzae hoặc Moraxella 
catmrhalis. 

Viêm phối nhẹ đến vừa, kế cả viêm phổi mắc phải tại cộng đồng. 

Bệnh lâu citua có biến chứng do A'eisserier gonorrlhoege (Kẻ cả các chùng tiết beta-lactamase); bệnh thương hàn 
do Sø/monellatyphi (Kế cả chủng đa kháng thuốc): bệnh ly do S0igella nhạy cảm (kể cả các chúng kháng 
ampieilin). 
7, Nên dùng thuốc này như thể nào và liền lượng? 
Cách dùng 
Dùng đường uống, Dùng theo sự chỉ đẫn của thầy thuốc 

Liều dùng: Người lớn vả trẻ em trên 12 tuổi hoặc cân nặng > 50kg: liều thưởng dùng từ 200- 4100 mpg/ ngày có 

thể dùng 1 lần hoặc chia 2 lần cách nhau 12 giờ. 
Đề điều trị lậu không biến chứng do Neisseriz gonorrhoedae (kể cả những chủng tiết beta-laetamase): dùng liều 
400 mg (dùng một lần đuy nhất, phối hợp thêm với một kháng sinh có h:ệu quả đối với Chlưmydiz do có khả 

năng bị nhiễm cùng lúc). Liều cao hơn (800 mg/lần) cũng đã được dùng để điều trị bệnh lậu. Với bệnh lậu lan tỏa 

đã điều trị khởi đầu bằng tiêm celtriaxon, cefotaxim, ceftizoxim hoặc speetlinomwein, người lớn dùng 400 mựụ 

cefixim, 2 lần/ ngây, dùng trong 7 ngày. 

Khi có suy thận cần điều chỉnh liễu cho phù hợp. 
Điều trị lận không biển chứng do Weisseria gonorrhoede cho trễ em > § tuổi với cân nặng > 45 kg dùng liễu 400 
mự (dùng một lần duy nhấU, phối hợp thêm với một kháng sinh có hiệu quả đối với C7/amwdia do có khả năng bị 

nhiềm cùng lúc. 
Thời gian điểu trị: tùy thuộc loại nhiễm khuẩn, nên kéo đải thêm 48-72 giờ sau khi các triệu chứng nhiễm khuẩn 

đã hết. Thời gian điều trị thông thường cho nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng và nhiễm khuẩn 

đường hô hấp trên từ 5 — 10 ngày (nếu do #/zepfococeus nhóm A tan máu beta: phải điêu trị ít nhất 10 ngày đẻ 
phòng thấp tim hoặc viêm cầu thận), nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới và viêm tai giữa: 10 - [4 ngày. 

Đổi với bệnh nhân suy thậm: 
Ở những người bệnh có độ thanh thải ereatinine > 60 ml/ phút: không cần đầu chỉnh liều. 
Ở những người bệnh có độ thanh thải creatinine < 60 mỊ/ phút: liều vả/hoặc số lân đưa thuốc phải thay đồi tùy 
theo mức độ suy thận. 

Người lén có độ thanh thải ereatinin < 20ml/phút, dùng liễu cefixim 200in9/ngày, 
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Do cefxim không mất đi qua thâm tách máu nên những người bệnh chạy thận nhân tạo và lọc màng bụng không 
cần bồ sung liều cefxim. 

§. Khi nào không nên dùng thuốc này? 
Người bệnh có tiền sử quá mẫn với cefxim hoặc với các kháng sinh nhóm cephalosporin khác, người có tiễn sử 
sốc phản vệ đo penieilin hoặc đị ứng với thành phần khác của chế phẩm thuốc. 
9, Tác dụng không mong muốn 
Greenfiixime 200 thường dụng nạp tết. Phần lớn các phản ứng bất lợi quan sát thấy trong các thử nghiệm lầm 

Ñy
 

sảng đều có tính tự nhiên và tự hạn chế. 

Rối loạn hệ thống máu và bạch 

huyết: 
Eosinoplhilia 
Tlypereosnephilia 
Sự mắt bạch câu hạt 

Giảm bạch cầu 

Suy giảm thần kinh 

Giảm bạch cầu 
Thiếu máu huyết 
Giảm tiểu cầu 

Tác huyết khối 
Tiêu hóa: Đau bụng 

Bệnh tiêu chảy* 
Chúng khó tiêu 

Buôn nôn 

Nôn _ 

Căng thắng 
lỗi loạn gan mật: Vàng đa 

Nhiễm trùng và nhiềm khuẩn; Viêm đại tràng øiả mạc 

Nói nghiệm; Tăng aspartate aminotransferase 
Alanine aminotransferase tăng lên 
Tăng bilirubim máu 
Urea máu tăng lên 

Tăng creatinine máu 
Rồi loạn hệ thân kinh: Chóng mặt 

Đau đầu 

Rồi loạn hô hấp, lông ngực và phối: Khó thở 

Rồi loạn thận và tiệt niệu: Suy thận cấp tính bao sâm viêm thận kết mạc mô mạc như là 

một bệnh lý cơ hản 

Rồi loạn hệ thông miền dịch, rồi 

loạn đa và mô dưới đa: 
Phản ứng phần vệ 
Phản ứng giống bệnh tật ở huyết thanh 

Phát ban thuốc với eaosinophilia và các triệu chứng toàn thân 
(DRESS) 
Ngúa 
Phát ban 
Sốt ma tủy 

Đau khóp 

Nhiễm erythema multiforme 
Hội chứng Stevens-lohnson 
Hoại từ biểu bì độc 

Phù nề 
Mày đay 
Pyrexia 
Phủ mặt 

Kháng sinh 
Viêm âm đạo 

Các phản ứng phụ dược đề cập ở trên đã được quan sát trong các nghiên cứu lâm sảng và trong quá trình sứ 
dụng. 
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* Bệnh tiêu chảy thường liên quan đến liều cao hơn. Một số trường hợp tiêu chảy từ 
cáo; Diễu này đã thỉnh thoảng đảm bảo ngừng điều trị. Nên ngưng dùng Grecenfifpgš 

chày được ghi nhận 

Xử trí tác dụng không mong muốn: ) 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuôằ $ 
10. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử đụng thuốc này? 

'Thuốc nên tránh 
Probeneeid làm tăng nồng độ đỉnh và AUC của cefixim, giảm độ thanh thải của thận và thể tích phân bố của thuốc, 

Thuốc chẳng đông máu: Giống với các cephalosporin khác, eeñxim lâm tăng thời gian prothrombin đã được ghi 
nhận ở một vải bệnh nhân. Vì vậy, nên thận trọng khi dùng thuốc chống đông máu. Cefixim nên được dùng thận 
trọng với nh Ứng bệnh nhân dùng thuốc chống đồng máu coumarin, ví dụ: warfBarin kali. Vì cefixim có thể làm 
tăng tác dụng của thuốc chống đông máu, thời gian prothrombin kẻo dài có hoặc không kèm theo cháy máu 

Carbamazepin uống cùng cefixim lảm tăng nông độ carhamazepin trong huyết tương. 

Nifedipm khi uống cùng .o8fTxih làm tầng sinh khả dụng của cefixim biểu hiện làm tăng nồng độ đỉnh và AUC, 
Họat lực của cefixim có thể tăng khi đùng cùng với các tác nhân gây acid nrie niệu. 
Cefixim có thẻ gây giảm hoạt lực của vaeein thương hàn, 

Các tương tác khác 
Phản ứng đương tính giả với glueose trong nước tiêu có thê xảy ra với các dung dịch Benediet hay Eehling hoặc với 
viên thử nghiệm đông suifat, nhưng không xảy ra với các xét nghiệm dựa trên phản ứng enzym glucose oxidase, 

Một xét nghiệm Coombs dương tính giả đã được báo cáo trong quá trình điều trị kháng sinh cephalosporin, đo 
đó cần phải nhận biết rằng xét nghiệm Cooinbs dương tính có thể là do thuốc 
Thực phẩm nên tránh: Chưa thấy tài liệu nảo nói vẻ vẫn đề này. 
11, Cần làm gì |khi một lần quên không dùng thuấc? 
Nếu bạn quên tiếng một liễu, hãy nếng ngay khi nhớ ra, Tuy nhiên, nêu thời gian quên gần thời gian uống liều kế 
tiếp, bỏ qua liều đã quên, không nên dùng liều gấp đôi để bù cho liều đã quên 
12. Cần bảo quản thuốc này như thế nào? 
Đề nơi khô, nhiệt độ không quá 30C, tránh ánh sảng. 

13. Những đấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều? 
Khi quả liêu cefixim có thê có triệu chứng co giật, 

14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyê ến cáo? 
De không có thuốc điều trị đặc hiệu nên chủ yếu điều trị triệu chúng. Khi có triệu chứng quả liều, phải ngừng 
thuốc ngay và xử trí như sau: rửa đạ đây, có thể dùng thuốc chống có giật nếu có chị định lãm sàng, Do thuốc 

không loại được bằng thắm phân máu nên không chạy thận nhân tạo hay lọc màng bụng. 
15. Những điều cần thận trọng khi dùng z thuốc này? 
Trước khi ¡bất đầu điều trị bằng cefixim cần diều tra kỹ về tiền sử dị ứng của người bệnh đối với pentcilin và các 
cephalosporin khác do có sự quá mãn chéo giữa các kháng sinh nhóm beta-lactam, bao gẳm: penieilin, 
cephalosporn và cenliamycin. 
Thận trạng khí dùng cefixin kéo dài ở người có tiễn sử bệnh đường tiêu hóa và viêm đại tràng vì có nguy cơ lâm 
phát triên quá mức các vi khuẩn kháng thuốc. Đặc biệt là Clostridiir difieile ở ruột làm Ïa chảy nặng . cần phải 
ngừng thuốc và điều trị “bằng các kháng sinh khác. Dùng cefixim dài ngày có thể dẫn đến bội nhiễm vi ¡ khuẩn chí 
ở ruột hoặc nhiễm khuẩn trầm trọng các vị khuẩn không nhạy cảm. Cần theo dõi người bệnh dùng celixim cần 

thận để kịp b thời điều trị nếu có bội nÌ hiểm xây ra. 
Liễu và/hoặc SỐ lần dùng thuốc cần phải g giảm ở những người bệnh suy thận, bao gồm cả những người bệnh đang 

lọc máu do nỗng độ ceixim trong huyết tương ở người suy thận cao hơn và kéo dài hơn so với nhữ nữ người bệnh 

có chức năng thận bình thường. 
Dấi với trẻ dưới 6 tháng tuổi: cho đến nay chua có đữ liệu về độ an toän và hiệu lực của cefixim 
Đối với người cao tuổi: nhìn chúng không cần điều chỉnh liễu, trừ khi có suy giảm chức năng thận (độ thanh thải 

ereatinin < 60ml/phúiU). 

Phụ nữ có thai và cho con bú 
Cefixim được tiết qua sữa mẹ với lượng nhỏ. Vì vậy nên thận trọng khi sử dụng thuốc cho phụ nữ cho còn bú, và 

có thể tạm ngừng cho con bú trong thời gian mẹ uống thuốc. : 

Thời kỳ mang thai: chỉ sử dụng celixim cho những trường hợp nảy khi thật cần thiết. 

Thời ky cho con bú: cefixin nên sử dụng cho phụ nữ cho con bú một cách thận trọng và có thể tạm ngừng cho 

con bủ trong thời gian dùng thuốc, 
Tác động của thuốc hi lái xe và vận hành máy móc 
Nền cần trọng sử dụng thuốc khi đang vận hành máy móc và lái xe vì có thể gây các triệu chúng: đau đầu, chóng 
mặt, bẳn chồn, mắt ngủ, mệt mỏi, cơn động kinh, 

áo KQ thẩm định Năm 2017 Grecnfixime 200 — viên nang cũng, TN 31931 bê sung HSĐK théo CV 21150/QLD-DK ngày 15/12/2017 VÀ thông 
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16. Khi nào cần tham vấn bác sĩ, dược sĩ? 
Khi gặp những tác dụng không mong muốn hoặc nêu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ, 
17. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng, kế từ ngày sản xuất, 

18. Tên, địa chỉ, biếu tượng của cơ sở sản xuất 
N/ Chỉ nhãnh CTCP Armephaco - Xí nghiệp Được phẩm 150 

112 Trần Hưng Đạo — P. Phạm Ngũ Lão - QI - TP. Hồ Chí Minh 
à ĐT: (028) 38367413 - (028) 38368554 

SOPERSECG Fax: 84 - 28 - 38368437 
19. Ngày xem xét sửa đối, cập nhật lại nội dụng hướng dẫn sử dụng thuốc 
Là ngày được Cục QLD-BYT phê duyệt khi cập số đăng kí lưu hãnh thuốc hoặc ngây phê duyệt các nội dung 

thay đổi, cập nhật tờ hướng dẫn sử dụng gần nhất. 

W⁄v thẳng bảo KQ thẩm định, Nănr 2017 Greenfixime 200 — viên naitp cúng, TN 31931 bỗ sung HSĐK theo CV 21150/QL2-ĐK ngấy 15/12/2017 
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PHÂN 11: HƯỚNG ĐẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ 
1, Tên thuốc: GREENFIXIME 200 
2. Thành phần cầu tạo của thuốc 

Cefixim (dùng dưới đạng cefixim 1rthydral..........cecceeecesneeeeetdrherrereieeserrre 200 

Calei nydrogen phosphat, Avicel PH 102 (hạt cellulose tông hợp), starch 1500 (nh bột 

máagnesi sfearat ửu đi Ì viên nang cứng. 

3. Dạng bào chế 
Viên nang cứng 

4. Các đặc tính được lực học, được động học 

Loại thuộc: Kháng sinh ceplhalosporin thê hệ thứ 3 

Mã ATC: 101DD60§ 

s+ Dược Lực Học : 

Celixim là kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin thể hệ thứ 3, được dùng theo đường uống, Thuốc có tác dụng 

diệt khuẩn. Cơ chế diệt khuẩn của cefixim tương tự như của các cephalosporin khác: gắn vào các protein đích 

(protein gắn penicilin) gây ức chế quá trình tổng hợp mueopeptid ở vách tế hào vi khuân. Cơ chế kháng cefixim 

của vi khuẩn là giảm ái lực của cefñxim đối với protein đích hoặc giảm tính thấm của màng tế bảo vi khuẩn đối 

với thuốc. 

Ceclxim có độ bền vững cao với sự thủy phân của beta-lactamase mã hóa bói gen nằm trên plasmid và 

elhromosem. Tính bên vững với beta- lactamse của cefixim cao hơn cefaclor, celoxitin, cefroxim, cephalexin, 

cephradm. 

Phố kháng khuẩn: 
Cefixim có tác dụng đối với các chủng vi khuẩn sau: 

Ví khuẩn ưa khí Gram đương: 

Cầu khuẩn ưa khí Gram đương: Sejocoeiis yogenes (liên cầu khuẩn tấn huyết beta nhóm A), ®% dgalaetiae 

(liền cầu khuẩn nhóm B) và liên cầu khuẩn nhóm C, F và G; một số chủng $. pnerumonide. 

Vi khuẩn tra khí Gram âm; Cefxim có tác dụng với Weisseria meningitiilis, N. gonorrhoeae tiết hoäe không tiết 

penieilinase. Thuốc cũng có tác dụng ¿+ vừro đối với M.gonorrhoeøe kháng penieilin qua trung gian nhiễm sắc 

thể hoặc kháng tetracyelin qua trung gian plasmid. Celixim có tác dụng ứ: viro với đa số H.inffuenzae tiết hoặc 

không tiết beta — lactamase và ##. paraiileH2zd. 

In vữmo celxim có tác dụng với Aforaxella catannthalis, đa số Emferobacferiacede, nhiều chủng E. coli, 

Cirobacter ƒfeuudli, K. pheumoniae và P. mữrabilš kháng các kháng sinh khác, Sahnonella fyphí kháng 

ampiecilin, eloramphenicol và/ hoặc co-trimoxazol. 

Ví khuẩn ky khí: 

Xoắn khuẩn (Søoehetes): cefixim có một vải tác dụng đối với Borrelia burgdon#eri là nguyên nhân gây bệnh 

Lwme. 

Kháng thuốc: 
Cefixim bị thủy phân bởi beta — lactamase của #ðerobacter, Klebaiclla oxylocd, Troteus wulg@ris và 

Pseudomonas cepacia, CWrobaeter ffeumdii, Enterobacter cloaede, [lavobaclerium và Bacteroides fragtlis. 

Hầu hết các chủng #phyloecoeel, Enlerococci và Listeria spp. không còn nhạy cảm với cefixim. #m/eraBacfter 

Spp., Psendomonas aeruginosa và Baeteroides spp. đã kháng celixim. Cefxim có hoạt tính ứ vo hạn chế trên 

các vi khuẩn ky khí, hầu hết các chủng C/osidia (gồm €. đ/ieiz) dã kháng thuốc, 

Các vi khuẩn ưa khí gram đương: các chủng Š pneinoniœe kháng penieilin được coi là kháng celixim, Đa số 

liên cầu khuẩn nhóm D và ®- viiđans thường coi là kháng, ceiixim, CefØxim không có tác dụng ứi ro đổi với 

tụ câu tiết hoặc không tiết penieilinase bao gồm Sfaphplocoeus œureus, S. epidermilis Và S. saprophyticws, 

Sfapilacoccus kháng methieilin. 
Trực khuẩn tra khí Gram dương: (Corynebacferiim, LISIerid IGHOCVIOgeliex thường kháng cefixim. 

Các vi khuẩn ưa khí gram âm như 4lchroamobaeter xylasoxidans và FlavobdqeIeriHH menligosepPIlCHM đã kháng 

cefixim, Nhiều chủng Pseudomonds kháng cefixim. 

Với Chiamydia và Mfeoplasma: celxim không có họaL tính với Chimmwdia ttrachomaHs và  Dreanlaxma 

tireqlyticum. 
Các chủng vĩ khuẩn kháng Cefixim: 

Aerobie Gram dương: Corynebaeterium diphiheriae, Emteracocet, Liwleria, StaphylocoC€us. 

Aerobie Gram âm: 4eietobaeter, Cirobaelter ffeundH, Pseudoimonds, Serraild. 

Ky khí: trừ Prevotella và Iusobqcferium 

** Dược Động Hạc 

Sau khi uống một liều đơn eelxim, chỉ có 30 - 50% liều được hấp thu qua dường tiêu hóa, bất kẻ uỗng trước 

hoặc sau bữa ăn, tuy tốc độ hấp thu có thể giảm khi uỗng cùng bữa ăn. 

Greeniixime 200 — viên nang cứng, TN 31931 bổ sung HSĐK theo CV 21150/QLD-DK ngây 15/12/2017 V/V thông bảo KỔ thẩm định Năm 20]7
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3,7- 4,6 R tai (đếi với liều 400mg) và đạt sau khi uống 2-6 giờ. Ổ người khỏe 

2 g dưới dạng nang, nông độ đỉnh huyết thanh và AÙC tăng khi liễu tăng nhưng không 

tu qua Hường tiêu hóa giảm khi tăng liều. 

Cefixim không tích lũy trong huyết thanh hoặc nước tiểu ở người có chức năng thận Ñj 

nhiều liều, ngày uống Ì-2 lần/ngày. : 

Nửa đời (rong huyết. tương khoảng 3 - 4 giờ và có thể kéo đải khí bị suy thận. Khoảng 65% 

gắn với protein buyết tương. Nửa đời huyết thanh của cefixim không phụ thuộc vào đạng thUẾi 

thuộc vào liều, : 

Thông tin VỀ sự phân bố của cefixim trong các mô và dịch của cơ thể còn hạn chế. Sau khi uống, thuộc, được 

phần bố vào mật, đờm, andan, niềm mạc xoang hàm, mủ tai giữa, dịch vết bỏng, dịch tuyến tiễn liệt. Hiện nay 

chưa có số liệu đầy đủ về nông ‹ độ thuốc trong dịch não tủy. Thuốc qua được nhau thai và có thể đạt được nồng 

độ tương đối cao ở mật, nước tiểu. 

Khoảng 209 liều uống (hoặc 50% liều hấp thu) được đảo thải ở dạng không biến đỗi qua nước tiểu trong vòng 

24 giờ. Có tới 60% liều uống đào thải không qua thận, Không có bằng chúng về chuyển hóa nhưng có thể một 

phần thuốc được đảo thải từ mật vào phân. 
Thuốc không loại được bằng thấm tách máu. 

5, Quy cách đồng gói 
Hộp I vỉ x I0 viên nang cứng 

Liệp 2 vỉ x LŨ viên nang cứng 
6. Chí định, liều đùng, cách dùng, chẳng chỉ định 

s* Chỉ định: 

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng do các chủng nhạy cảm # eol hoặc Proleus /Mr dbiliy và một số 

giới hạn trường hợp nhiễm khuẩn dường tiết niệu không biển chứng do các trực khuẩn Gram — âm khác như 

Citrobaeter spp., EnferobaeIer Spp., Klehsiella spp., Proteis SỤP. 

Một sẻ trường hợp viêm thận, bê thận và nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng do các #erobacterideede 

nhạy cảm. 

Viêm tai giữa cấp do #aemaphilu in/Ïuenzae (kể cả các chủng tiết beta-laclamase), Aoravella catarrhalis ( kế 

cả các chủng tiết beta-lactamiase), (ŠIref0c0cCs ÿ0g0eHet, 
Viêm họng và amidan do Š1r£Đ(GCOCCHS pVOgEEHGS. 
Viêm phế quản cấp và mạn do Ấ#©/tococcus pacumoniae hoặc: Haemophilhi huenzae hoặc AẢoroxella 

catdarhaÙi. 

Viêm phổi nhẹ đến vừa, kể cả viêm phổi mắe phải tại cộng đồng. 
Bệnh lậu elnra có biến chứ nụ do Weisxeria gonorrhoede (kê cả các chủng tiết beta- lactamase}; bệnh thương hản 

do §øữmonellanphi (kế cả chủng đa kháng thuốc); bệnh ly do %/gel2 nhạy cảm (kể cả các chủng khẳng 

ampieilin). 
s* Cách dùng : : 

Dùng đường uống. Dùng theo sự chỉ dân của thây thuôe 

s* Liều dùng 

Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi hoặc cân nặng > 50kg: liễu thường dùng từ 200- 400 mg/ ngày có thể dùng I 

lần hoặc chia 2 lần cách nhau 12 giờ. 

Để điều trị lậu không biến chứng do Neisserid gonorrhoeae (kể cả những chủng tiết beta-lactainase): dùng liễn 

400 mg (dùng một lân duy nhất, phối hợp thêm với một kháng sinh có hiệu quả đối với CMưmydia do có khả 

năng bị nhiễm cùng lúc). Liều cao hơn (§00 mg/lần) cũng đã được dùng để điều trị bệnh lậu. Với bệnh lậu lan 

tỏa đã điều trị khởi đầu bằng tiêm ceftriaxon, eefotaxim, ceftizoxim hoặc spectinomyein, người lớn dùng, 400 

mg cefixim, 2 2 lần/ ngày, dùng trong 7 ngày. 

Khi có suy thận cần điều chỉnh liều cho phù hợp. 

Điều trị lậu không biến chứng do Neisseria 80n0ni “hoedäe cho trẻ em > § tuôi với cân nặng > 4Š kg dùng liều 400 

mg (dùng một lần duy nhất), phối hợp thêm với một kháng sinh có hiệu quả đối với C ham của đp có khả năng 

bị nhiễm cùng lúc. 
Thời gian điều trị: tủy thuộc loại nhiễm khuẩn, nên kéo đài thêm 48-72 giờ sau khỉ các triệu chứng nhiễm khuẩn 

đã hết. Thời gian điều trị thông thường cho nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biển chứng và nhiễm khuẩn 

đường hô hấp trên từ 5 — 10 ngày (nếu do SÏfepiococcis nhóm Ä tan máu beta: phải điều trị ít nhất I0 ngày để 

phòng. thấp tim hoặc viêm cầu thận). nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới và viêm tai giữa: 10 — 14 ngày. 

Đôi với bệnh nhân suy thận: 
Ö những người bệnh có độ thanh thải creatinine > 60 ml/ phút: không cần điều chỉnh liễu. 

Ở những người bệnh có độ thanh thải ereatinine < 60 m]/ phút: liều và/hoặc số lần đua thuốc phải thay đổi tùy 

tho mức độ suy thận. 

Gieenlixiine 200 — viên nang cứng, TN 31931 bỗ sung HSĐK theo CV 21150/QL12-BK ngày 15/12/2017 V⁄v thông báo KO thấm định, — Năm 2017
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Người lớn có độ thanh thải ereatinin <20ml/phút, dùng liên cexim 200n1g/ngảy. 

Do celixim không mắt đi qua thâm tách máu nên những người bệnh chay thận nhân tạể 

cần bổ sung liều cefixim. 

Chống chỉ định 

Người bệnh có tiền sử quá mẫn với cefixim hoặc với các kháng sinh nhóm cephalospori 

sử sốc phản vệ do penicilin hoặc dị ứng với thành phần khác của chế phẩm thuốc. 

7, Các trường hợp thận trọng khi dùng. thuắc 

Trước khi bắt đầu điều trị bằng cefixim cân điều tra kỹ về tiền sử đị ứng của người bệnh đổi với penieilin và các 

cephalosporin khác do có sự quá mãn chéo giữa các kháng sinh nhám befa-lactam, bao gôm: penicilin, 

cephalosporin và cephamyern. 

Thận trọng khi dùng cefixim kéo dài ở người có tiền sử bệnh đường tiêu hóa và viêm đại trảng vì có nguy cơ 

làm phát triển quá mức các vi khuẩn kháng thuốc. Đặc biệt là C/ostrkrm djffieile ở ruột làm ia chảy nặng, cần 

phải ngừng thuốc và điều trị bằng các kháng sinh khác. Dùng cefixim dải ngày có thể dẫn đến bội nhiễm vi 

khuẩn chí ở ruột hoặc nhiễm khuẩn trằm trọng các vi khuẩn không nhạy cảm. Cân theo đõi người bệnh dùng 

cefixim cân thậ ạn để kịp thời điều trị nếu có bội nhiễm xảy ra. 
Liều và/hoặc số lần dùng thuốc cần phải giảm ở những người bệnh suy thận, bao gốm cả những người bệnh 

đang lọc máu do nông độ celixim trong huyết tương ở người suy thận cao hơn và kéo đãi hơn so với những 

người bệnh có chúc năng thận bình thường. 

Đối với trẻ đưới 6 thăng tuổi: cho đến nay chưa có dữ liệu về độ an toàn và hiệu lực của cefixim.. 

Đấi với người cao tuổi: nhìn chung không cần điều chỉnh liều, trừ khi eỏ suy giảm chức năng thận (độ thanh 

thải creatinin < 60ml1/phút). 
Phụ nữ có thai và cho con bú 

Cefixim được tiết qua sữa mẹ với lượng nhỏ. Vì vậy nên thận trạng khi sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú, 

và có thể tạm ngừng cho con bú trong thời gian mẹ uống thuốc. 

Thời kỳ mang thai: chỉ sử dụng cefixim cho những trường hợp này khi thật cần thiết, 

Thời kỳ cho con bú: cefixim nên sử dụng cho phụ nữ cho con bú một cách thận trạng và có thể tạm ngừng cho 

con bú trong thời gian dùng thuốc. 

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc 

Nền cần trạng sử dụng thuốc khi đang vận hành máy móc và lái xe vì có thể gây các triệu chúng: đau đầu, 

chóng mặt, bồn chỗn, mất ngủ, mệt môi, cơn động kinh. 

8. Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác 

Tương tác của thuốc với các thuốc khác 
Probanecil làm tăng nồng độ đỉnh và AUC của cefixim, giảm đệ thanh thải của thận và thể tích phân bố của thuốc. 

Thuốc chống đông máu: Giống với các cephalosporin khác, cefixim làm tăng thời gian prothrombin đã dược ghi 

nhận ở một vải bệnh nhân. Vì vậy, nên thận trọng khi dùng thuốc chống đông máu. Cefixim nến được dùng thận 

trọng với những bệnh nhân dùng thuốc chống đồng máu coumarin, ví dụ: xarBuin kali. Vì eelixim có thể làm 

tăng tác dụng của thuốc chỗng đông máu, thời gian prothrombin kéo dải có hoặc không kèm theo chảy máu 

Carbamazepin uống cùng cefixim làm tăng nằng độ carbaimazepin trong huyết trương, 

NHedipin khi uồng cùng -oofixim làm tăng sinh khả dụng của cefixim biểu hiện làm tăng nẵng độ đính và AUC. 

Hgat lực của cefixim có thể tăng khi dùng cùng với các tác nhân gây acid uric niệu. 

Cefixim có thể gây giảm hoạt lực của vacein thương hàn, 

Các tương tác khác 
Phản ứng, đương tính giả với glucose trong nước tiểu có thể xảy ra với các dung dịch Benediet hay Iehling hoặc với 

viên thử nghiệm đồng sulfat, nhưng không xảy ra với các xét nghiệm dựa trên phản ứng enzym glucose oxidase. 

Một xét nghiệm Coombs dương tính giả đã được báo cáo trong quá trình điều trị kháng sinh cephalosporin, đo 

đó cần phải nhận biết răng xét nghiệm Coombs đương tính có thể là đo thuốc. 
9, Tác dụng không mong muẫn (ADR) 

Greenfixime 200 thường dung nạp tốt. Phần lớn các phản ủng bất lợi quan sát thây trons các thử nghiệm lâm 

sảng đều có tính tự nhiên và tự hạn chế, : 

Rõi loạn hệ thông máu và bạch | Eosinophiia 

huyết: Hypereosinoplilia 

Sự mắt bạch cầu hạt 

Giảm bạch cầu 

Suy giảm thần kinh 

Giảm bạch cầu 

Thiếu máu huyết 

Giảm tiểu cầu 

Tắc huyết khi : 

vẽ, TM 31931 bố sưng SDK thế CV 21130/010-ÐE ngây 15/13/2017 VÁÁ thông báo KQ thắm định Năm 2017 Gireenlixime 30 — viên nang 
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Tiêu hóa: Đau bụng 
Hệnh tiêu chảy 
Chứng khó tiêu 
Buồn nõn 

Nên 

Căng thăng 
1Ã; œa Ä* v Rồi loạn gan mật: Vàng đa 

Nhiễm trùng và nhiềm khuẩn: Viêm đại tràng giả mạc 

Xét nghiệm: Tăng aspartate aminotransferase 
Alanine aminotraiisferase tầng lên 

Tăng bilirubin máu 
Urea máu tăng lên 

: Tĩng creatinine mắu 

Rỗi loạn hệ thần kinh: Chóng mặt 

Đau đầu 

Rồi loạn hô hấp, lỗng ngực và phổi: | Khó thở 

Rồi loạn thận và tiết niệu: Suy thận cấp tính bao gồm viêm thận kết mạc mô mạc như là 

một bệnh lý cơ bản 

Rối loạn hệ thông miễn dịch, rồi Phản ứng phản vệ 

loạn da và mô dưới đa: Phản ứng giống bệnh tật ở huyết thanh 
Phát ban thuốc với eaosinophilia và các triệu chứng toàn thân 

(DRESS) 
Ngúa 
Phát ban 

Sốt ma túy 

Đau khớp 
Nhiễm ervthema multiforme 

Hội chúng Stevens-lolinson 

Hoại tử biểu bì độc 
Phù nề 

Mày đay 
Pyrexia 
Phủ mặt 

Kháng sinh 
Viêm âm đạo 

Các phản ứng phụ được đề cập ở trên đã được quan sát trong các nghiên cứu lâm sàng và trong quá trình sử 
dụng, 
* Bệnh tiêu chảy thường liên quan đến liều cao hơn. Miột số trường hợp tiêu chảy từ vừa đến nặng đã được bảo 

cáo; Điển này đã thính thoảng đảm hảo ngừng điều trị, Nên ngưng dùng Greenfixime 200 nêu xuất hiện tiêu 
chảy được eh1i nhận 
Xử trí tác dụng không mong muốn: 
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuấc 
10. Quá liêu và cách xử trí 

Khi quả liễu cefixim có thể có triệu chứng eo giật. Do không có thuốc điều trị đặc hiệu nên chủ yếu. điều trị triệu 
chứng. Khi có triệu chứng quá liều, phải ngừng thuốc ngay và xử trí như sau: rửa đạ dây, có thể dùng thuốc 
chống co giật nêu có chỉ định lâm sàng. Do thuốc không loại được bằng thấm phân máu nên không chạy thận 

nhân tạo hay lọc mảng bụng. 

11, Các dấn hiệu cần lưu ý và khuyến cáo 
“ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

ĐÈ XA TÂM TAY TRẺ EM 
THÔNG BẢO NGÀY CHO BÁC SĨ HOẶC DƯỢC SĨ 

NHỮNG TÁC DỰNG KHÔNG MƠNG MUÔN GẶP PHẢÁI KHI SỬ DỤNG THUỐC 
THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ? 

Greenfixiine 200 — viên nang cứng, TN 31931 lỗ sung HSĐK theo CV 21150/QGLD-ĐK ngày [5/12/2777 V/v thông báo KQ tẩm định Năm 2017 
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12. Điều kiện bảo quản, hạn dùng của thuốc 
Điều kiện bảo quản: Đề nơi khô, nhiệt độ không quá 30C, tránh ánh sáng. 
Hạn dùng của thuốc: 36 tháng, kế từ ngày sản xuất. 
15. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất 

V Chỉ nhánh CTCP Armephaeo - Xí nghiệp Dược phẩm 150 
112 Trần Hưng Đạo — P. Phạm Ngũ Lão - ỢI - TP. Hỗ Chí Minh 

= ĐT: (028) 38367415 - (028) 383568554 
Fax: 84 - 28 - 38368437 

14. Ngày xem xét sứa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuấc 
Là ngày được Cục QLD-BXYT phê duyệt khi cấp số đăng kí lưu hành thuốc hoặc ngày phê duyệt các nội dung 

thay đổi. cập nhật tờ hướng đẫn sử dụng sẵn nhất. 

COPHAVINA 

Ngày 30 tháng 12 năm 2017 

Phó giám đốc 

tirenlixiine 200 — viên nang cứng. TN 31931 bỏ sung HSBK theo CV 21150/01/D-ĐK ngày 15/12/2017 V/v thông bảo KỘ thẩm định Năm 2017

https://trungtamthuoc.com/


