
MẪU NHÃN THUỐC 
1 - NHAN TRỰC TIẾP TREN DON VỊ ĐÓNG GÓI NHỎ NHẤT: 

2 - NHÃN TRUNG GIAN: 
2.1 - Hộp 10 viên: 

ane ee Chi định, Cách dùng, Chống chỉ định va các (dưới dạng Cefixim trihydrat 112mg) thông fase nee Xem trong tờ hướng dẫn sử Tá dược vừa đủ 1 viên dụng thuốc kèm theo. 

Thuốc kê đơn 

CEFIXIM 100 
HỘP 1 Vix 10 VIÊN NANG CỨNG 

<i> 
THUỐC ĐẠT TƯƠNG ĐƯƠNG SINH HỌC 

TIEU CHUAN: Tecs SBK: 

a Bảo quản: Để nơi khô mat, tránh ánh sáng. Ngày SX: bị Nhiệt độ dưới 30°C, Số lô sx: 
3 Cơ sé sản xuất: CTCP DƯỢC PHẨM TIPHARCO 
š 15 Đốc Bình Kiều, P2, TP, Mỹ Tho, Tỉnh Tién Giang HD: : : 
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2.2 - Hộp 20 viên: 

Thành phẩn: Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định vì Cefixim 100mg thông tin khác xem trong tờ hướng dẫnàu {dưới dang Cefixim trihydrat) 112mg dụng thuốc kèm theo. Tá dược vừa đủ 1 viễn 
Bảo quản: Để nơi khô mat, tránh ánh sáng. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng Nhiệt độ dưới 30°C 

Để xa lắm tay trẻ em 

Thuốc kê đơn 

CEFIXIM 100 
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TIÊU CHUAN: TCCS SĐK: 

Mã vạch. Ngày SX: 
r 3 Số lô SX: Cơ sở sản xuất: CTCP DƯỢC PHẨM TIPHARCO 
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HUONG DAN SU DỤNG THUỐC 

R* CEFLXIM 100 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Để xa tẦm tay trẻ em. 
Thong bao ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
Không dùng thuốc khi đã quá hạn dùng ghi trên nhãn. 1/- Thanh phan công thức thuốc: Công thức cho 1 viên nang cứng: Thành phần hoạt chất: 
Cefixim 

100 mg (dưới dạng Cefixim trihydrat 
112 mg) Thành phan ta dược: 

Lactose, Microcrystallin cellulose | 12, Colloidal anhydrous silica, Talc, Magnesi | stearat 
vừa đủ | viên. 2/- Dang bào chế: Viên nang cứng số 3, màu vàng cam nhạt, bên trong chứa bột thuốc màu vàng nhạt. 

3/- Chi đỉnh: 
Cefixim chi dinh trong cdc trường hợp nhiễm trùng do các chung vi khuẩn nhạy cảm gây ra: + Nhiễm trùng đường tiết niệu không biến chứng ở người lớn và trẻ em từ 6 tuổi trở lên do các chủng còn nhạy cảm của Escherichia coli và Proteus mirabilis. 
+ Viêm tai giữa ở người lớn và trẻ em từ 6 tuổi trở lên do các chủng còn nhạy cảm của Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis va Streptococcus Pyogenes. (Hiệu quả trên Streptococcus pyogenes ở hệ cơ quan nay được nghiên cứu trên ít hơn 10 trường hợp nhiễm trùng). 

Lưu ý: đối với những bệnh nhân viêm tai giữa do Streptococcus pneumoniae, dap ứng tong thé của Cefixim xấp xi thấp hon 10% so với thuốc so sánh. Ay
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+ Viêm hong và viêm amiđan ở người lớn và trẻ em từ 6 tuổi trở lên do các chúng còn nhạy cảm của Streptococcus Pyogenes. (Lưu ý: Penicilin là thuốc thông thường được lựa chọn trong điều trị nhiễm Streptococcus pyogenes. Cefixim thường có hiệu qua trong việc tiêu diệt Streptococcus pyogenes ở mũi họng; tuy nhiên, không có dữ liệu xác định hiệu quả của cefixim trong dự phòng sốt thấp khớp sau đó). 
+ Pot cấp của viêm phế quản mạn tính ở người lớn và trẻ em từ 6 tuổi trở lên do các chủng còn nhạy cảm của Streptococcus pneumoniae và Haemophilus influenzae. 
+ Bệnh lậu không biến chứng (cô tử cung/niệu đạo) ở người lớn và trẻ em từ 6 tuôi trở lên do các chủng còn nhạy cảm của Neisseria gonorrhoeae (chủng sản xuất penicillinase và non — penicillinase). 

Để giảm sự phát triển của vi khuẩn kháng thuốc và duy trì hiệu lực của cefixim và các thuốc kháng khuẩn khác, cefixim chí nên sử dung dé điều tri nhiém trùng đã được chứng minh hoặc chắc chắn gây ra bởi vi khuẩn nhạy cảm. Khi đã có thông tin nuôi cấy và tính nhạy cảm của vi khuẩn, cần cân nhắc trong việc lựa chọn hoặc thay đôi liệu pháp kháng khuẩn. Khi chưa có đầy đủ dữ liệu, tình hình dịch té học tai địa phương và tính nhạy cảm của vi khuẩn có thể góp phần trong việc lựa chọn liệu pháp điều trị theo kinh nghiệm. 
4/- Cach dùng, liều dùng: 

Cách dùng: Thuốc dùng qua đường uống, không phụ thuộc vào thức ăn. 
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Liéu ding: 

Người lớn: Liều khuyến cáo 400mg/ngày. Trong điều trị các bệnh nhiễm trùng gonococcal cổ tử cung/niệu đạo không biến chứng, dùng 1 liều duy nhất 400mg/ngày. Trong điều trị nhiễm trùng do Streptococcus pyogenes, liều điều trị của cefixim nên được uống ít nhất 10 ngày. 
Trẻ em (6 tháng tuồi trở lên): 
Liều khuyến cáo là 8mg/kg/ngày. Thuốc này có thể dùng 1 liều duy nhất/ngày hoặc có thể chia 2 lần, 4mg/kg mỗi 12 giờ. Dạng bào chế này không phù hợp. 
Viêm tai giữa nên được điều trị với thuốc hỗn dịch. Các thử nghiệm lâm sàng về viêm tai giữa được tiễn hành với thuốc dạng hỗn dịch, và các kết quả của thuốc dạng hỗn dịch cho nồng độ đỉnh trong máu cao hơn thuốc viên khi dùng liều tương tự. Do đó, dạng bào chế viên nang cứng không nên thay thế cho hỗn dịch trong điều trị viêm tai giữa. 
Trong điều trị nhiễm trùng do Streptococcus pyogenes, liều điều trị của cefixim nên được uống ít nhất 10 ngày. 

Suy thận: 

Cefixim có thể dùng trong trường hợp chức năng thận suy giảm. Liều và liệu trình điều trị bình thường có thể dùng cho những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin từ 60 ml/phút trở lên. Š- Chong chỉ định; | - 
Người bệnh có tiền sử quá man với cefixim hoặc với các kháng sinh nhóm cephalosporin khác. ; 

6/- Cảnh báo và than trong khi dùng thuôc: 
- Phan ứng quá man 

Phan ứng quá man / phản ứng phản vệ (bao gồm sốc và tử vong) đã được báo cáo khi sử dụng cefixim. 

Trước khi tiến hành điều trị với cefixim, cần điều tra cẩn thận dé xác định xem bệnh nhân trước đó có phản ứng quá mẫn với cephalosporin, penicilin hay các thuốc khác không. Nếu cefixim được dùng cho bệnh nhân nhạy cảm với penicilin, nên thận trọng khi uống vì quá mẫn chéo giữa các kháng sinh betalactam đã được ghi nhận và có thể xuất hiện lên đến 10% bệnh nhân có tiền sử dị ứng với penicilin. Nếu phản ứng dị ứng với cefixim xay ra, thì ngưng dùng thuốc. 

-  Tiéu chảy do Clostridium difficile 
Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD) đã được báo cáo với việc sử dụng gần như tất cả các tác nhân kháng khuẩn, bao gồm cefixim, và có thể có mật độ nghiêm trọng từ tiêu chảy nhẹ đến viêm đại tràng tử vong. Điều trị với các tác nhân kháng khuẩn làm thay đổi hệ vi khuẩn bình thường ở ruột dẫn đến sự phát triển quá mức của C. difficile. 
C. difficile sản sinh độc tố A và B góp phần vào sự phát triển của CDAD. Hypertoxin được sản xuất phân lập từ C. difficile có thé gây tăng tỉ lệ mắc bệnh và tử vong, vì những trường hợp nhiễm trùng này có thể đề kháng với điều trị kháng sinh và có thé đòi hỏi phải cắt bỏ ruột kết. CDAD phải được xem xét ở tất cả các bệnh nhân có tiêu chảy sau khi dùng kháng sinh. Cần thận trọng với tiền sử bệnh vì CDAD đã được báo cáo có xảy ra hơn hai tháng sau khi dùng các thuốc kháng khuẩn. 
Nếu nghỉ ngờ hoặc xác định có CDAD, cần ngưng điều trị liên tục bằng các kháng sinh không có tác dụng trực tiếp lên C. difficile. Theo đối nước và chất điện giải thích hợp, bổ sung protein, kháng sinh điều trị C. difficile, và đánh giá phẫu thuật nên được tiến hành theo chỉ dẫn lâm sàng. 

- _ Điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận 
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Liều của Cefixim nên được điều chỉnh ở bệnh nhân suy thận cũng như những người đang trải qua thâm phân phúc mạc liên tục (CAPD) và thâm tách máu (HD). Những bệnh nhân thâm tách máu nên theo dõi cần thận (xem phần Cdch ding, liễu dung). 
- Anh hưởng đông máu 

Cephalosporin, ké cả cefixim, có thể có liên quan với việc giảm hoạt tính prothrombin. Những người có nguy cơ bao gồm những bệnh nhân suy thận hoặc gan, hoặc tình trạng thiếu dinh dưỡng, cũng như những bệnh nhân được điều trị một đợt kháng sinh kéo dài, và những bệnh nhân trước đây đã ôn định với liệu pháp chống đông. Thời gian prothrombin nên được theo dõi ở những bệnh nhân có nguy cơ và được điều trị vitamin K ngoại sinh. 
- Sy phát triển của vi khuẩn kháng thuốc 

Kê đơn cefixim khi không có bằng chứng hoặc nghi ngờ nhiễm khuẩn thì chắc chắn sẽ không đem lại lợi ích cho bệnh nhân và tăng nguy cơ phát triển vi khuẩn kháng thuốc. Các khuyến cáo dùng thuốc: 
- Sử dụng trong nhi khoa: Tính an toàn và hiệu quả của cefixim ở trẻ em dưới 6 tháng tuổi vẫn chưa được xác định. Tỷ lệ các phản ứng phụ ở đường tiêu hóa, bao gồm tiêu chảy và phân lỏng ở bệnh nhân nhi được điều trị với dạng thuốc hỗn dịch, tương đương với tỉ lệ xuất hiện ở bệnh nhân người lớn đang dùng thuốc viên. 

- Sử dụng người cao tuổi: Các nghiên cứu lâm sảng không bao gồm đủ số đối tượng 65 tuổi đi 
A trở lên đê xác định xem liệu nhóm đối tượng này có phản ứng khác so với trẻ nhỏ hơn không. Các kinh nghiệm báo cáo lâm sàng khác không chứng minh được sự khác biệt trong việc đáp ứng thuốc giữa người cao tuổi và trẻ nhỏ. Một nghiên cứu về duoc động học ở người cao tuổi đã phát hiện có sự khác biệt về các thông số dược động học. Sự khác biệt này là nhỏ và nhận thấy không cần phải điều chỉnh liều ở người cao tudi. 

- Suy thận: Liều cefixim nên được điều chỉnh ở bệnh nhân suy thận cũng như những người đang trải qua quá trình thẩm phân phúc mạc liên tục và thẩm phân máu. Bệnh nhân lọc máu nên được theo dõi cần thận. 
Thuốc này chứa lactose. Bệnh nhân có van dé vẻ di truyền hiếm gap là không dung nap được galactose, thiểu men lactase hoặc khó hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

7/- Sw dụng thuốc cho phu nữ có thai và cho con bú: 
- Phu nữ có thai: 

Phụ nữ có thai nhóm B. 

Các nghiên cứu sinh sản đã được thực hiện ở chuột nhắt và chuột cống ở liều gấp 40 lần liều dùng ở người và không có bằng chứng gây hại cho thai nhỉ khi dùng cefixim. Chưa có nghiên cứu đầy đủ và kiểm soát tốt ở phụ nữ có thai. Vì các nghiên cứu về sinh sản ở động vật 
không phải lúc nào cũng tiên đoán được phản ứng của con người, vì vậy chỉ sử dụng cefixim cho phụ nữ có thai khi thật cần thiết. 
- - Chuyển da và sinh nở: Cefixim chưa được nghiên cứu để sử dụng trong quá trình 
chuyên da và sinh nở. Điều trị chỉ được thực hiện khi thật cần thiết. 
- Phu nữ cho con bú: Chưa có dữ liệu khẳng định chắc chắn cefixim có được phân bố vào 
sữa mẹ hay không. Vì vậy, Cefixim nên sử dụng cho phụ nữ cho con bú một cách thận trọng, 
có thé tạm ngừng cho con bú trong thời gian dùng thuốc. 

8/- Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 
Thuốc không gây ngủ nên sử dụng được cho người đang lái xe và vận hành máy móc. 

9/- Tương tác. tương ky của thuốc: 
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Carbamazepin 

Néng độ carbamazepin tang cao đã được báo cáo trong kinh nghiệm hậu mãi khi str dụng đồng thời với cefixim. Theo đối thuốc điều trị có thé hỗ trợ trong việc phát hiện sự thay đổi nồng độ carbamazepin trong huyết tương. 
Warfarin và các thuốc chống đông 
Làm tăng thời gian Prothrombin, có hoặc không kèm theo chảy máu lâm sàng, đã được báo cáo khi dùng đồng thời cefixim. 

Tương tác thuốc / tương tác với các thử nghiệm phòng thí nghiệm 
Một phản ứng dương tính giả với ketones trong nước tiểu có thể xảy ra với thử nghiệm sử dụng nitroprusside nhưng không xảy ra với thử nghiệm sử dụng nitroferricyanide. 
Việc sử dung cefixim có thé dẫn đến phản ứng dương tính giả với glucose trong nước tiểu khi dùng các dung dịch thử Clinitest, dung dịch Benedict hoặc dung dịch Fehling. Khuyến cáo sử dụng các xét nghiệm glucose dựa trên phản ứng enzym glucose oxidase (như Clinistix® hoặc TesTape®). Tạo phan ứng dương tinh giả với thử nghiệm Coombs trực tiếp đã được báo cáo trong quá trình điều trị với các cephalosporin khác; vì thế, cần nhận ra rằng thử nghiệm Coombs dương tính có thể là do thuốc. 

10/- Tác dung không mong muốn của thuốc: 
kinh nghiệm thử nghiệm lâm sàng 
Bói vì các thử nghiệm lâm sảng được hướng dẫn dưới những điều kiện khác nhau, các tỷ lệ phản ứng không mong muốn được quan sát trong các thử nghiệm lâm sàng của một thuốc không thê trực tiếp so sánh với các tý lệ trong các thử nghiệm lâm sàng của một thuốc khác và có thể không phản ánh những tỷ lệ quan sát được trong thục tế. 
Các tác dụng không mong muốn thường thấy nhất trong các thử nghiệm ở Hoa Kỳ trên dạng thuốc viên là các tác dụng không mong muốn ở đường tiêu hóa, được báo cáo ở 30% người lớn khi dùng cả hai chế độ 2 lần mỗi ngày hoặc | lần mỗi ngày. Khoảng 5% bệnh nhân trong các thử nghiệm lâm sàng ở Hoa Kỳ ngưng điều trị bởi vì các phản ứng phụ liên quan đến thuốc. Các phản ứng phụ riêng biệt bao gồm tiêu chảy 16%, phân lỏng hoặc đại tiện thường xuyên 6%, đau bụng 3%, buồn nôn 7%, khó tiêu 3% và đầy hơi 4%. Tỷ lệ phản ứng phụ ở đường tiêu hóa, bao gdm tiêu chảy và phân lỏng, ở bệnh nhi uống dạng hỗn dịch tương đương với ty lệ ở người lớn uống dạng viên. 
Kinh nghiệm hậu mãi 

Các phản ứng phụ sau đây đã được báo cáo sau khi sử dụng cefixim. Tỷ lệ mắc phải ít hơn 1/50 (ít hơn 2%). 

Tiêu hóa 

Vài trường hợp của viêm đại tràng giả mạc được thấy trong thử nghiệm lâm sang. Sự xuất hiện của các triệu chứng viêm đại trang giả mạc có thể xảy ra trong hoặc sau khi điều trị. 
Phản ứng quá mẫn 

Các phản ứng phản vệ/quá mẫn (bao gồm sốc và tử vong), phát ban da, mày đay, sốt do thuốc, ngứa, phù mạch và phù mặt. Hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens — Johnson, và phản ứng giống bệnh huyết thanh đã được báo cáo. 
Gan 

Tang tam thoi SGPT, SGOT, photphat kiém, viém gan, vang da. 
Than 

Phát triển tam thời chi số BUN hoặc creatinin, suy thận cấp tính. 
Hệ than kinh trung wong 
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Nhức dau, chóng mặt, động kinh. 
Mau và hệ bạch huyết 

Giảm lượng tiểu cầu thoáng qua, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, kéo dài thời gian prothrombin, LDH tăng, giảm toàn thể huyết cầu, mat bạch cầu hạt và tăng bạch cầu ưa eosin. 
Các thử nghiệm bất thường ở phòng thí nghiệm 
Tăng bilirubin huyết 
Các phản ứng phụ khác 

Ngứa bộ phận sinh dục, viêm âm đạo, bệnh nắm candida, hoại tử biểu bì nhiễm độc. 
Các phản ứng phụ được báo cáo cho nhóm Cephalosporin 
Cac phan ứng dị ứng, bội nhiễm, rối loạn chức năng thận, bệnh thận nhiễm độc, loạn chức 

năng gan bao gồm ứ mật, thiếu máu không tái tạo, thiếu máu tan huyết, xuất huyết và viêm đại 
tràng. 

Một vài cephalosporin đã cho thay việc khởi phát con động kinh tiềm an, đặc biệt ở những 
bệnh nhân suy thận khi không giảm liều. (xem Cách đùng, liễu ding và Quá liễu và cách xử tri). 
Néu xay ra con động kinh liên quan đến điều trị, nên ngưng dùng thuốc. Có thể dùng thuốc chống 
co giật nếu có chỉ định lâm sàng. 
11/- Quá liều và cách xử trí: 

Điều trị triệu chứng: rửa dạ dày, không có thuốc giải độc đặc hiệu. Thuốc không loại được 
bằng thẩm phân máu và thâm phân phúc mạc. Các phản ứng bat lợi ở một số ít tình nguyên viên 
trưởng thành khỏe mạnh uống cefixim liều duy nhất lên đến 2g không khác so với các bệnh nhân 
được điều trị với liều khuyến cáo. 

12/- Đặc tính được lực học: 

Nhóm dược lý: Nhóm kháng sinh cephalosporin thế hệ thứ 3. 
Mã ATC: J0IDD08 

Cơ chế tác dụng 

Cũng như các cephalosporin khác, tác động diệt khuân của cefixim là do ức chế tổng hợp vách 
tế bào vi khuẩn. Cefixime 6n định khi có mặt một số enzym beta-lactamase. Kết quả là, một số sinh 
vật đề kháng với penicilin và một số cephalosporin do sự hiện diện của beta-lactamase có thé nhay 
cam với cefixim. 

Đề kháng 

Kháng cefixim ở các chủng phân lập Haemophilus influenzae và Neisseria gonorrhoeae 
thuờng liên quan đến những thay đổi trong các protein liên kết với penicilin (PBP). Cefixim có thể 
có hoạt tính hạn chế đối với Enterobacteriaceae tao ra beta-lactamase phố mở rộng (ESBLs). Loài 
Pseudomonas, Enterococcus, các chủng liên cầu nhóm D, Listeria monocytogenes, hầu hết các 
chủng tụ cầu (kể cả các chủng kháng methicillin), hầu hết các chủng Enterobacter, hầu hết các 
chung Bacteroides fragilis,va hầu hết các chung Clostridium các loài có khả năng kháng cefixim. 

Tác dụng kháng khuẩn 

Cefixim đã được chứng minh có hoạt tính chống lại hầu hết các chủng vi khuẩn sau day cả in 
vitro va trong các bệnh nhiễm trùng lâm sang (xem phan Chi dinh): 

- Vi khuan gram — dương: Streptococcus pneumonia, Streptococcus pyogenes. 
- Vi khuân gram — am: Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Escherichia coli, 
Proteus mirabilis, Neisseria gonorrhoeae. 
Cefixim con có tác dung in vitro với da số các chủng vi khuẩn sau, tuy nhiên hiệu quả lâm 

| sảng chưa được xác minh. Ít nhất 90% các vi khuẩn sau đây biểu hiện trong in vitro nồng độ ức chế 

| 
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tối thiêu (MIC) nhỏ hơn hoặc bằng điêm phá vỡ nhạy cảm đối với cefixim đôi với các chủng phân lập của giống hoặc nhóm sinh vật tương tự. Tuy nhiên, hiệu quả của cefixim trong điều trị nhiễm trùng lâm sảng do các vi khuẩn này gây ra vẫn chưa được thiết lập trong các thử nghiệm lâm sảng đầy đủ và được kiểm soát tốt. 

- Vikhuan gram — dương: Streptococcus angalactiae. 
- Vi khuẩn gram — am: Haemophilus Parainfluenzae, Proteus vulgaris, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Pasteurella multocida, Providencia spp, Salmonella spp, Shigella spp, Citrobacter amalonaticus, Citrobacter diversus, Serratia marcescens. 13/- Đặc tính dược đông hoe: 
Sau khi uống cefixim (viên và hỗn dịch), có khoảng 40 — 50% liều được hấp thu, bất kể uống cùng hoặc không cùng thức ăn, tuy nhiên, thời gian hap thu tối đa được tăng lên khoảng 0,8 giờ khi dùng cùng với thức ăn. Đối với liều 200 mg nông độ đỉnh trong huyết tương trung bình khoảng 2 microgam/ml (khoảng 1 — 4 meg/ml), đối với liều 400 mg nồng độ đỉnh trong huyết tương trung bình khoảng 3,7 microgam/ml (khoảng 1,3 — 7,7 meg/ml). Khi thử nghiệm trên tinh nguyện viên trưởng thành khỏe mạnh, hỗn dịch uống tạo ra nồng độ đỉnh cao hơn so với thuốc viên trung bình khoảng 25 — 50%. Khi thir nghiệm trên tình nguyện viên trưởng thành khỏe mạnh, hỗn dịch uống liều 200 mg và 400 mg tạo ra nồng độ trung bình tương ứng lần lượt là 3 meg/ml (khoảng | — 4,5 mcg/ml) và 4,6 meg/ml (khoảng 1,9 — 7,7 mcg/ml). Diện tích dưới đường cong theo thời gian so với nồng độ (AUC) của dạng hỗn dịch lớn hơn khoảng 10 — 25% so với dạng thuốc viên sau khi uống liều 100 — 400 mg khi thử ở người tình nguyện bình thường. Nên xem xét khả năng tăng hấp thu khi dùng dạng hỗn dịch uống thay thế cho thuốc viên. Do thiếu sự tương đương sinh học, thuốc viên không nên thay thế cho dạng hỗn dịch uống trong điều trị viêm tai giữa (xem phần Cách dùng, liễu dung). Các nghiên cứu chéo ở dạng thuốc viên so với dạng hỗn dịch uống chưa được thực hiện Ở trẻ em. 

Viên nang liều 400 mg có tính sinh học tương đương với viên nén liều 400 mg dưới điều kiện nhịn ăn. Tuy nhiên, thực phẩm làm giảm hấp thu sau khi dùng viên nang khoảng 15% dựa trên diện tích dưới đường cong (AUC) và 25% dựa trên nồng độ tối đa trong huyết thanh (mm. 
Nông độ đính trong huyết thanh xuất hiện 2 — 6 giờ sau khi dùng liều đơn 200 mg, 400 mg hoặc 400 mg dạng hỗn dịch uống. Nông độ đỉnh trong huyết thanh xuất hiện 2 — 5 giờ sau khi dùng liều đơn 200 mg dạng hỗn dịch uống. Nông độ đính trong huyết thanh xuất hiện 3 — 8 giờ sau khi dùng liều đơn 400 mg dạng viên nang. 
Phân bố: Sự gắn kết với protein huyết không phụ thuộc nồng độ với tỉ lệ gắn kết khoảng 65%. Trong một nghiên cứu về liều lượng được thực hiện với một công thức nghiên cứu có ít sinh khả dụng hơn dạng thuốc viên hoặc dạng hỗn dịch uống, có sự tích tụ thuốc ít trong huyết thanh hoặc nước tiểu sau khi dùng thuốc trong 14 ngày. Không có dữ liệu đầy đủ về mức độ CSF của 

cefixim. 

Chuyến hóa và thải trừ: Không có bằng chứng về sự chuyển hóa cefixim trong in vivo. Khoảng 50% liều hấp thu được bài tiết ở dạng không biến đổi trong nước tiểu trong vòng 24 giò. Trong các nghiên cứu trên động vật, cần lưu ý rằng cefixim cũng được bài tiết qua mật trên 10% liều dùng. Ở người khỏe mạnh, thời gian bán thải trong huyết thanh của cefixim không phụ thuộc vào liều lượng và trung bình khoảng 3 đến 4 giờ nhưng có thể lên đến 9 giờ ở một số tình nguyện 
viên bình thường. 

Đối tượng đặc biệt: 

Lão khoa: Diện tích dưới đường cong (AUC) trung bình 6n định ở bệnh nhân cao tuổi cao 
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hơn 40% so với (AUC) trung bình ở n 

5 ngày, được tóm tắt nhự Sau: 

[ Cac thong sé dược động học (trung bình + SD) | đôi với cefixim ở cả đối tượng trẻ và lớn tuổi 
Thông số được động học Trẻ em Người lớn 
Cmax (mg/L) 4.74 + 1.43 5.68 + 1.83 
Tmax (h)* 3.9 0.3 4340.6 
AUC (mg.h/L)* 34.9 + 12.2 49.5+19.] 
Ta (h)* 3.5+ 0.6 4.2+0.4 
Cave (mg/L)* 1.42 + 0.50 1.99 + 0.75 ¬ 

|7 Sự khác biệt giữa các nhóm tuổi là rất lớn (p < 0.05) 

gười lớn khỏe mạnh khác, Sự khác nhau về các thông số được động học giữa trẻ em 12 tuổi và người lớn khi uống cefixim liều 400 mg/lần/ngày, uống trong 

Tuy nhiên, sự gia tăng này không có ý nghĩa lâm sảng. 

— 40 ml/phút), thời gian bán thải huyết thanh trung bình của cefixim kéo dài đến 6,4 giờ. Khi 

tương tự như những người có độ thanh thải creatinin từ 21 — 60 ml/phút. 14/- Quy cách đóng øói: Hộp 01 vỉ x 10 viên nang cứng. 
Hộp 02 vỉ x 10 viên nang cứng. 

15/- Điều kiên bảo quan, han ding, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Điều kiên bảo quản: Đề nơi khô mát, tránh ánh sáng. Nhiệt độ dưới 30°C. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ SỞ. 

16- Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: | 
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHAM TIPHARCO LN 15 Đốc Binh Kiều, Phường 2, TP. Mỹ Tho, Tinh Tiền Giang 

TIPHARCO 

Suy thận: Ở những bệnh nhân suy giảm chức năng thận trung bình (độ thanh thải creatinin 20 

Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin 5 — 10 ml/phut), thời gian bán hủy tăng lên trung bình 11,5 giờ. Thuốc không được thải trừ hoàn toàn băng thâm tách máu hoặc thâm phân phúc mạc. Tuy nhiên, một nghiên cứu chỉ ra rằng với liều 400 mg, bệnh nhân được thâm tách máu có công thức máu 

Ngày © tháng \© năm 2022 
KT. TONG GIAM DOC. 

GIAM DOC KHOI SAN XUAT,, 
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