
https://trungtamthuoc.com/ 

PHELIN 550 

Dé xa tam tay trẻ em 

Doc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng 

1. THANH PHẢN CÔNG THỨC THUOC 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phan dược chát: Rifaximin 550 mg 

Thanh phan tá dược: Microcrystalline cellulose 102, sodium starch glycolate, hypromellose 

2910, polyethylene glycol 4000, cdetate disodium, talc, colloidal silicon dioxide, behenoyl 

polyoxyl-8 glycerides, magnesium stearate, opadry II white (polyvinyl alcohol, tale, titan 

dioxid, polyethylen glycol), opadry AMB II white (polyvinyl alcohol, tale, titan dioxid. 

glyceryl monocaprylocaprat, natri lauryl sulfat), tartrazine lake, sunsct ycllow lakc 

2. DANG BAO CHE 

Viên nén bao phim. 

Mô ta: Viên nén bao phim hình caplet, màu cam, một mặt có vạch ngang, cạnh và thành viên 

lành lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Giam nguy cơ tái phát bệnh não gan ¢ người lon. 

Diều trị hội chứng ruột kích thích kèm tiêu chảy ở người lớn. 

4. CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG 

Cách dùng: 

'Thuốc dùng dường uống, có thể uống cùng hoặc không cùng thức ăn. 

Liéu dùng: 

Người lớn 

Bệnh não gan: 550 mẹ x 2 lằn/ngày. 

1161 chứng ruột kích thích kèm tiêu chảy: 550 mẹ x 3 lằn/ngày trong 14 ngày. Những bệnh 

nhân bị tái phát các triệu chứng có thể tiếp tục diều trị dợt thứ hai với cùng chế dộ liều. 

Tre em 

Dộ an toàn và hiệu qua của rifaximin o trẻ cm (dưới 18 tuôi) chưa dược thiết lập. 

Nguoi cao tuôi 

Không cần diều chinh liều vì dữ liệu về độ an toàn và hiệu quả của rifaximin cho thiy khong 
có sự khác biệt giữa bệnh nhân lớn tuổi và bệnh nhân trẻ tuổi. 

Suy gan 

Không cần diều chinh liều cho bệnh nhân suy gan. 

Suy thận 

Dược dộng học của rifaximin ¢ bệnh nhân suy thận chưa dược nghiên cứu. 
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rilaximin với CDAD và viêm dai trang gia mac. 

Do còn thiều dữ liệu và có khả năng gy rồi loan nghiêm trong hệ vi khuẩn dường ruột ma 

chưa rõ hậu quả, không khuyến cáo sử dụng đồng thời rifaximin với các rifamycin khác. 

Gibng như tất cả các dẫn xuất của rifamycin, bệnh nhân nên được thông báo rằng rifaximin 

có thê làm nước tiêu có màu do mặc dù thuộc được hấp thu không dáng kê (dưới 1%). 

Suy gan: cần thận trọng khi sử dụng ¢ những bệnh nhân suy gan nặng (Child-Pugh C) và ¢ 

những bệnh nhân có diểm MELD (M5 hình bệnh gan giai doan cuối) > 25. 

Cần thận trong khi sử dụng dồng thời rifaximin và P-glycoprotein như ciclosporin. 

Cả việc giam và tăng tỷ lệ bình thường hóa quốc tế (trong một số trường hợp có biến cố xuất 

& những bệnh nhân dang điều trị duy trì bằng warfarin và được kê 

A tỷ lệ bình thường hóa quốc 

n điều chinh liều của các thuốc 

huy¢t) dã dược báo cá 

dơn rifaximin. Nêu cần sử dụng dông thời, can thco dõi cân thé 

tế khi dùng thêm hoặc ngừng didu trị bằng rifaximin. Có ( 

chông dông máu dường uông dê duy trì hiệu quả chông dông máu mong muôn. 

Ta được màu tartrazine có thé gây các phản ứne dị ứng. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai: 

Không có hoặc có rất ít dữ liệu về việc sử dụng rifaximin & phụ nữ mang thai. 

Các nghiên cứu trên dộng vật cho thấy ảnh hưởng tạm thời lên quá trinh cốt hóa và phát triển 

xương ¢ thai nhi. 

Dé thận trong, không nên sử dụng rifaximin trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ cho con bú: 

Chưa rõ liệu rifaximin/các chất chuyén hóa có được bai tiết qua sữa mẹ hay không. 

Không thé loại trừ nguy cơ dối với trẻ bú mẹ. 

Phai dưa ra quyết dinh ngừng cho con bú hay ngừng/tránh diều trị bằng rifaximin dựa vào lợi 

ích của việc cho con bú dồi với trẻ và lợi ích của việc didu trị đồi với người me. 

Kha năng sinh sin: 

Các nghiên cứu trén dong vật không cho mấy ảnh hưởng có hại trực úếp hoặc gián liép dối 

với khả năng sinh sản của con dực và con cái. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 

Choáng váng dã dược báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng. Tuy nhiên. 

rifaximin ảnh hưởng không dáng kê dén kha năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. TUONG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 
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ng tác của thuoc: 

nghiệm về vi ử dụng rifaximin cho những người dang dùng một kháng sinh 

om rifamycin dé diều trị nhiễm khuan toàn thân. 

Exlì 4 

&840 in vitro, rifaximin không gây cảm ứng CYP1A2 và CYP2B6 nhung là chất 

Ở người khoe mạnh, các nghiên cứu về tương tác thuốc trên lâm sang dã chứng minh rằng 

rifaximin không ảnh hưởng đáng ké đến được động học của các cơ chất CYP3A4, tuy nhiên, 

& bệnh nhân suy gan, không thể loại trừ rifaximin có thể làm giam nông do của các cơ chất 

CYP3A4 khi dùng dồng thời (ví du warfarin, các thuốc chồng động kinh, thuốc chống loạn 

nhịp tim, thuốc tránh thai đường uống) so với người khoe mạnh. 

Cả việc giam và tăng tỷ lệ bình thường hóa quốc tế (trong một số trường hợp có bién cồ xuất 

huyốt) dã dược báo cáo ¢ những bệnh nhân dang điều trị duy trì ủẫng warfarin và được kê 

dơn rifaximin. Nếu cần sử dụng đồng thời, cần theo dõi cần thận tỷ lệ bình thường hóa quốc 

tế khi dùng thêm hoặc ngừng diều trị bằng rifaximin. Có thể cần điều chinh liều của các thuốc 

chéng dong máu đường uống. 

Một nghiên cứu in vitro cho thy rifaximin là cơ chất trung bình của P-glycoprotcin (P-ep) 

và được chuyển hóa bởi CYP3A4. Chưa rõ liệu việc dùng đồng thời các thuốc ức chế P-gp 

và/hoặc CYP3A4 có làm tăng nồng độ rifaximin hay không. 

Ở người khoe mạnh, sử dung d611g thời liều đơn ciclosporin (600 mg), một chất ức chế mạnh 

P-glycoprotein, với liều đơn rifaximin (550 mg) làm tăng Cmax và AUC, trung bình của 

laximin lên lần lượt 83 lần và 124 lần. Ý nghĩa lâm sàng của sự gia tăng này vẫn chưa được 

bict. 

r 

Khả năng tương tác thuốc - thuốc xảy ra ¢ hệ thống vận chuyển đã dược dánh giá in vitro và 

những nghiên cứu này cho thầy rằng tương tác lâm sàng giữa rifaximin và các chat khác dược 

vận dmyỗn bởi P-gp và các protein vận d1uyển khác là khó xảy ra (MRP2, MRP4, BCRP và 

BSIP). 

Twong ky của thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn 1an thuốc này với các 

thuốc khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 

Các tác dụng không mong muốn sau đây đã dược quan sát trong các thử nghiệm lâm sàng và 

trong qua trình lưu hành rifaximin và được sắp xếp theo tần suất như sau: 

Rất thường gặp (> 1/10); thường gặp (> 1/100 dén < 1/10); ít gặp (> 1/1000 dén < 1/100): 
hiém gặp (> 1/10.000 dén < 1/1.000); rất hiém gặp (< 1/10.000); chưa biét (chưa thể danh giá 

từ các dữ liệu hiện có). 

'Irong mỗi nhóm tần suất, các tác dụng không mong muén được trinh bày theo thứ tự mức dộ 

nghiêm trọng giam dan. 

Nhiém khuẩn và nhiễm ký sinh trùng
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Chưa biét: Phản ứng dang phản vệ, phù mạch, quá mẫn. 

Rồi loạn dmyển héa và dinh dưỡng 

Ít gặp: Chán ăn, tăng kali máu. 

Iliếm gặp: Mt nước. 

Réi loạn tâm thần 

Thuong gặp: Trầm cảm. 

it gặp: Trạng thái lú lẫn, lo âu, ngủ nhiều, mất ngủ. 

Rồi loạn thần kinh 

“Thường gặp: Choáng vang, dau dầu. 

it gặp: Rối loạn thăng bẳng, mắt trí nhớ, co giật, rồi loạn tập trung, giảm cảm giác, suy giam 

trí nhớ. 

Réi loạn mạch 

it gặp: Nóng htmg 

Réi loạn hô hấp, lông ngực và trung thất 

Thuong gặp: Khó thở. 

Ít gặp: Iràn dịch màng phồi. 

11iém gặp: Bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính. 

Rồi loạn tiêu hóa 

Thuong gặp: Dau bụng trên, chướng bung, tiêu chảy, buồn nôn, nôn, ¢b trướng. 

Í gặp: Dau bung, xuất huyết tiêu hóa do giãn tinh mạch thực quan, khô miéng, khó chịu & dạ 

Lliễm gặp: Táo bón. 

Rồi loạn gan mật 

Chưa biết: Xét nghiệm chức năng gan bat thường. 

Rồi loạn da và mô dưới da 

[hường gặp: Phát ban, ngứa. 

Chưa biêt: Viêm da, c ma. 

Rồi loạn cơ xương và mô liên kết 

lhường gặp: Chuột rút cơ, dau khớp. 
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s\ DRGE BHA 

N 
à tiét niéu 

„ tiểu rắt. 

Roi loạn toàn thân và tại chô 

“Thường gặp: Phù ngoại biên. 

Cận lâm sàng 

Chưa biết: Tỷ lệ bình thường hóa quốc tế bất thường. 

Chắn thương, ngộ độc và các bién chứng 

Ít gặp: Ngã. 

3ầm tím, dau khi thực hiện thủ thuật. Liếm gặi 

“Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong mudn khi sử dụng thuốc 

ặc báo cáo các phản ứng có hại của thude về Trung tâm Thong tin thude và Theo dõi phản ứng có 

hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 

Dịa chỉ: 13 - 15 Lê Thanh Tông - Hoan Kiếm - Hà Nội. 

Diện thoại: 024.3.9335.618; IFax: 024.3.9335642; 1:mail: di.pvcenter@gmail.com 

11. QUA LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 

Chưa có trường hợp quá liều nào được báo cáo. 

'Irong các thử nghiệm lâm sàng với bệnh nhân bị tiêu chảy du lịch, liều lên tới 1800 mp/ngày 

e nghiêm trọng nào. Ngay ca ¢ những, 

ximin với liêu lên tới 2400 me/ngày 

da dược dung nạp mà không có bất kỳ dầu hiệu lâm s2 

bệnh nhân/người có hệ vi sinh bình thuong, dùng ri 

trong 7 ngày cũng không gây ra bất kỳ triệu chứng lâm sàng nào liên quan dén liều cao. 

Trong trường hợp vô tình dùng quá liều, nên diều trị triệu chứng và hỗ trợ. 

12. DAC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc kháng sinh chống nhiễm khuẩn dường ruột 

Mã ATC: A07AA11 

Co chế tác dụng 

Rifaximin là một kháng sinh thuộc nhóm rifamycin liên kết không thuận nghịch với tiều dơn 

vị beta của cnzym RNA polymcrasc phụ thuộc DNA của vi khuân và do dó ức chê tông hợp 

RNA của vi khuân. 

m, hiệu 

phân chia 

ât amoniac và các hợp chat khác dược 

ác vi khuân gram dương và Rifaximin có phé kháng khuẩn rộng chéng lại hầu hé 

khí và ky khí. bao gôm ca các vi khuân sinh amoniac. Rifaximin có thê ức chê 

của vi khuân khử amin của urc, do dó làm giảm sản xi 

cho là quan trọng trong cơ chế bệnh sinh của bệnh não gan. 
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chế đ 

¥, ?%!\é%%\‘l\'lc & 

„(099b10068° 
¢ vi khuẩn dường. lâm sang diều tra những thay déi về tinh nhạy cảm của 

hân bị tiêu chảy du lịch dã không phát hiện duoc sự xuất hiện của các vi khuân 

trị ba ngày với rifaximin. 

Sự phát triển dé kháng trong hệ vi khuẩn dường ruột bình thường da dược nghiên cứu khi 

dùng rifaximin liều cao, lặp lại ¢ những người tình nguyện khoe mạnh và bệnh nhân bị viêm 

ruột. Các chủng kháng rifaximin phát triển nhưng không ồn định và không cư trú ¢ dường 

tiêu hóa hoặc thay thế các chủng rifaximin nhạy cảm. Khi ngừng điều trị, các chủng kháng 

thuốc biến mất nhanh chóng. 

Dữ liệu thực nghiệm và lâm sàng cho U1ấy việc diều trị hfmg rifaximin ¢ những bénh nhân 

mang chủng Mycobacterium tuberculosis hay Neisseria meningitidis sẽ không chọn lọc dề 

kháng với rifampicin. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hip thu 

Các nghiên cứu dược dộng học trên chuột céng. chó và người da chứng minh rfing sau khi 

uống rilaximin & dạng da hình o hầu như không dược hấp thu (dưới 1%). Sau khi dùng lặp 

lại rifaximin & liều didu trị trén người tình nguyện khoe mạnh và bệnh nhân bị tồn thương 

niêm mạc ruột (bệnh viêm rudt), néng dộ trong huyét tương là không dang kể (dưới 10 

ng/ml.). Ở những bệnh nhân mắc bệnh não gan, sử dụng rifaximin 550 mẹ hai lần một ngày 

cho thiy ndng độ trung bình của rifaximin cao hơn khoảng 12 lần so với mức quan sát dược 

& những người tinh nguyện khoe mạnh cũng theo chế độ dùng thuốc tương tự. Da ghi nhận 

sự gia tang hấp thu toàn thân của rifaximin không có ý nghĩa lâm sàng khi dùng trong vong 

30 phút sau bữa sáng giau chất béo. 

Phân bố 

Rifaximin liên kết vừa phải với protein huyết tương người. In vivo, tỷ lệ liên kết với protein 

trung binh là 67,5% ở người khoe mạnh va 62% ở bệnh nhân suy gan khi dùng rifaximin 550 

mẹ. 

Ch uyc";n hoa 

Phân tich dịch chiết từ phân cho thấy rifaximin dược tìm thầy & dang phân tử nguyên ven, có 

nghĩa là nó không bị phân hủy hay chuyén hóa trong quá trình di qua duong tiêu hóa. 

Trong một nghiên cứu sử dụng rifaximin dược danh dấu phóng xạ, lượng rifaximin được tìm 

thấy trong nước tiều là 0,025% liều dùng, trong khi < 0,01% liều dùng dược tìm thdy dưới 
dạng 25-desacctylrifaximin, chất dmyến hóa duy nhất của rifaximin dã dược xác dinh & 

người. 

Thải trừ 
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eứu với rifaximin được dánh déu phóng xạ cho thầy !!C-rifaximin gần như được 

àn qua phân (96,9% liều dùng). Dưới 0,4% liều "C-rifaximin dược tìm thấy 

trưng bởi 

aximin bi 

giới hạ n bởi tốc độ hòa tan. 

Cic dối tượng dic biệt 

Suy than 

Chưa có dữ liệu lâm sang về việc sử dụng rifaximin ở bệnh nhân suy thận. 

Suy gan 

Dữ liệu lâm sàng hiện có & bệnh nhân suy gan cho thdy nồng dộ toàn than cao hơn so với ở 

người khoe mạnh. Nông dộ toàn thân của rifaximin cao hơn lân lượt khoảng 10, 13 và 20 lân 

ở bệnh nhân suy gan nhe (Child-Pugh A), trung bình (Child-Pugh B) và nặng (Child-Pugh 

C), so với ¢ người tình nguyện khoe mạnh. Sự gia tăng nông do toàn than của rifaximin & 

những người bị suy gan là do tác dụng tại chô của rifaximin trong dường tiêu hóa và sinh kha 

dụng toan thân thap của nó, cũng như dữ liệu an toàn hiện có về rifaximin ¢ những người bị 

xơ gan. 

Do d6 không nên điều chinh liều vì rifaximin có tác dung tại chỗ. 

Tre em 

Dược dong học của rifaximin chưa được nghiên cứu trên bệnh nhi ở mọi lứa tuổi. Các dồi 

tượng dược nghiên cứu về cả việc làm giảm tái phát bệnh não gan và điều tri dot cấp của bệnh 

não gan dêu là những bệnh nhân > 18 tuôi. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Iiệp 3 vix 10 viên. 

Hop 5 vix 10 viên. 

llộp 10 vỉ x 10 viên. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN 

Nơi khô, nhiệt dộ không quá 30°C, tránh ánh sang. 

16. HẠN DUNG 

24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

17. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG THUOC 

TCCS. 

18. TÊN, ĐỊA CHÍ CUA CƠ SỞ SAN XUAT THUOC 

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SOHA VIMEX 

Dia chỉ: Dường N1 - Khu công nghiệp Yén Mỹ II, Thi trấn Yén My, Tluyén Yén M3, Tỉnh 

Hung Yên, Việt Nam 
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