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CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC ENLIE 

tỉnh Bình Dương. 

DIFFERENCE 

ÂU HỘP GIẤY LIFAGENA 
Hộp 2 vi x 10 viên nén bao phim 

Địa chỉ: Đường NAG, khu công nghiệp Mỹ Phước 2, phường Mỹ Phước, thị xã Bến Cát, 

32g J91#02 || (| X 3/23JJ ¿ J0 108 
3391937414 31383 bt 

EÌIND)-' lộ 

OHM- dD 

Hw (Jq9 UIwixesiyy 

yNaOVIN 
Ajuo suo)jduasalg XI 

(R
oo

. 
No

.)
: 

S
ố
 l
ô 
SX
/ 

(B
at

ch
 N
o.

):
 

N
g
â
y
 S
X/
 
(M

ig
. 
Da
te
):
 

SO
K/

 

H
a
n
 d
un
g/
 (
Ex
p,
 D
at

e)
: 

ˆ89UIA01d Guong yulg "04401 182 U48 

‘puem oonyg Ay] 'êU07 [EU]S000 đ 201đ AY "123115 OWN 

3§f 1V311/119V0I1VHd 3I1N3 “141112120604 

'BUông yvig tuạ '1#2 ugg BX IN 
'90nua yy Gugnud '2 20n0a Ay dậtuôu Bugs nyy '9vN Buona 

3IN3 DONG NYHd 03 AL 9H03 3#nX UES Os 02 

32N1511110 31V1832 

ZI“1N3 

e
e
 

Su
np
 i
t
 2
0n
4)
 G
uh
p 
ns
 u
gp
 B
uo
nu
 6
 9
6
g
 

wa
 9
4 

Ae
) 
wy
} 
ex

 9
G 

9
s
n
 
9
4
0
1
9
 
Á
J
|
n
1
9
4
E
2
 
J
o
p
j
e
o
]
 
9
1
)
 
p
e
a
y
 

U
8
4
P
I
j
U
2
 J
o 
2
8
4
 y

o 
n
o
 d
o
o
y
 

Ry Thuốc kê đún 

Rifaximin 550 mg 

‘ ENLIE 
CREATE DIFFERENCE 

GMP-WHO 

Hop 2 vi x 10 viên nén bao phim 

Thanh phan: Moi viên nén bao phim chứa: Composition: Each film coated tablet: 
RifaximÏn......................................ð5 ng. Rifaximin............................ 550 mg. 

Ta được v.d. Excipients q.s. 

Chi định, chống chỉ định, liều lượng - cách dùng & — Indicalions, contraindications, dosage - adminis- 
các thông lin khác: Xem td hưởng dẫn sử đụng. Iration & olher information: See leaflet. 

Bao quản: Nơi khd, tránh ánh sáng, nhiệt độ dudi Storage: Dry place, protect from light, temperature 
30°C. below 30°C. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. Specification: Manufacturer's. 
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CONG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE 
° 

° ` @ Sạo 
oe z Địa chỉ: Đường NA6, khu công nghiệp Mỹ Phước 2, phường Mỹ Phước, thị xã Bến Cát, 

So tỉnh Bình Dương. 
® 

ÂU HỘP GIẤY LIFAGENA 
p 3 vỉ x 10 viên nén bao phim cố PHA N 
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Rx Thuốc kê đơn 

LIFAGENA 
Rifaximin 550 mg 
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GMP-WHO 

Hop 3 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Thành phan: Mỗi viên nén bao phim chữa: Composition: Each fi'm coated tablet: 
Rifaximin.... Riladmin. ....950 mg. 

Tá dược v.d. Excipients q.s. 
Chi định, chống chỉ định, liều lượng - cách dùng &  Indications, contraindications, dosage - adminis- 
các thông tin khác: Xem t hướng dẫn sử dụng. tration & other information: See leaflet. 

Bảo quản: Hơi khỏ, trảnh ánh sáng, nhiệt độ dưới Storage: Dry place, protect from light, temperature 
30°C. below 30°C. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. Specification: Manufacturer's. 
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ENLIE 
DIFFERENCE CREATE 

CONG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE 

tinh Binh Duong. 

HOP GIAY LIFAGENA 
vi x 10 vién nén bao phim 

Địa chi: Đường NA6, khu công nghiệp My Phước 2, phường My Phước, thị xã Bên Cát, 
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Rx Thuốc kê dan 

LIFAGENA 
Rifaximin 550 mg 

tỶ ENLIE 
GMP-WHO 

WUT CREATE ĐIFFERENCE 

Hộp 5 vi x 10 viên nén bao phim 

Composition: Each fim coated tablet: 
.550 mg. 

Thành phản: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Rifaximin.................................c-... 550mg. Rifaximin. 
Tá được v.d, Excipients q.s. 

Chi định, chống chỉ dinh, liều lượng - cách dùng & — Indications, contraindicalions, dosage - adminis- 
các thông tin khác: Xem td hudng dan sử dụng. tration & other information: See leaflet. 

Bảo quan: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dudi Storage: Dry place, protect from light, temperature 
30°C. below 30°C. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. Specification: Manufacturer's. 
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Co ° CÔNG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE - 

*, ® Địa chỉ: Đường NA6, khu công nghiệp Mỹ Phước 2, phường Mỹ Phước, thị xã Ben Cát, 

SỐ tỉnh Bình Dương. 
®”e 
® „eo @ 
®%„®CREATE DEFERENCE 

cổ PHAyM@R\S vi x 10 viên nén bao phim 
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Rx Thuốc kê đứn 

LIFAGENA 
Rifaximin 650 mg 
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GMP-WHO 

ST CREATE DIFFERENCE 

Hop 6 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Thành phan: Mỗi viên nén bao phim chúa: 

Ta dược v.d. 

Composition: Each film coated tablet: 

Excipients q.s. 

Chi định, chống chỉ định, liều lượng - cách ding & 
các thông tin khác: Xem td hưởng dẫn sử dụng. 
Bay TẾ Noi khô, trảnh ánh sáng, nhiệt độ dudi 
30°C, 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

Indications, conlraindicalions, dosage - adminis- 
tration & other informalion: See leafiet. 
Storage: Dry place, protect from light, temperature 
below 30°C. 
Specification: Manufacturer's. 

https://trungtamthuoc.com/

admin
Rectangle



CONG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE 
Địa chi: Đường NA6, khu công nghiệp My Phước 2, phường Mỹ Phước, thị xã Bên Cát, 
tỉnh Bình Dương. : ENLI 

“Paris DIFFERENCE 

HOP GIAY LIFAGENA CỔ PHAN 
DƯỢC 
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Rifaximin 550 mg 
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GMP -WHO 

Hop 10 vi x 10 viên nén bao phim 

Thanh phan: Mỗi viên nén bao phim chia: 
RÍ[HINTIRY:-::62v:-02015006612obguagi 550mg. 

Tả được v.d. 

Chl định, chếng chỉ định, liều lượng - cách dùng & 
các thông tin Khác: Xem tờ hưởng dẫn sử dụng. 
Bho aan: Noi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dudi 

Tiêu chuẩn chất lượng: TGCS. 

Composition: Each fim coated tablet: 

Excipients q.s. 
Indications, conlraindicalions, dosage - adminis- 
tration & other information: See leaflet. 
Storage: Dry place, protect from light, temperature 
below 30°C. 
Specification: Manufacturer's. 
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GỔ PHAN z 

"pug#hẨt 

CÔNG TY CO PHAN ĐƯỢC ENLIE 
Địa chi: Đường NA6, khu công nghiệp Mỹ Phước 2, phường Mỹ Phước, oth xã Bến Cát, 
tỉnh Bình Dương. 

Tá dược v.đ. 

Chi định, chống chỉ định, liễu lượng - 
cach dùng & các thong lin khác: 

Xem td hưởng dan sử dụng. 
Bảo quản: Nơi khỏ, tránh ánh sáng, 
nhiệt độ dưới 30°C. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

Composition: Each film coated tablet: Rifeximin 550 mg 

Keep ovt of reach of childrea 

Read the leaflel caretolly before use 

Bể ra tm lay trẻ em 
Đạt ky hưởng din sử đụng trude khỉ ding 

Cd sở sẵn xuất: CONG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE 
Đưỡng NAG, khu công nghigp My Phuốc 2, 
phường Mỹ Phước, thị x3 Bến Cát, Erh Bich 

Marufzcturer: ENLIE PHARMACEUTICAL JSC 

NAG street, My Phước 2 industvial zone, My Phoss ward, 

Rifaximin...............................Đ5Ũ MG. Ben Gat town, Bình Duong province. aa, 

Excipients q.s. 

Indications, contraindications, dosage 
- administration & other information: ENLIE x ep Ma} 

Pe ana tect f fi ht TCREATE DIFFERENCE $50) SY Gaich Nok 

0rage: Dry place, protect from light, GMP-WHO wi 
temperature below 30°C. Lo 30 vién nén bao phim ims Mu 
Specification: Manufacturer's, His Ong Gem Cae 

Rifaxmin 550 mg 

Thành phần: R 

Mỗi viên néa b2o phím chit: 
Ry 077211) Rtuởnn,... “550mg, | Ä Thuốc kể đơn Dê hệ caMmrcznll 

Tả được v.6. 
Chi định, chống chỉ dịnh, tidy Chu tia tị bien 
liớag - cách ding & các thing tia Bpe bp Nai dda sĩ deg bred lôi ding 
khát: Xem td hudng dẫn sử dụng. 

án ơn dã ‘ave ảnh C4 s3 tỉa x.ất cine TY CỔ PHẪN Ước ENE 

Rifaxmin 550 mg Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. Rifaximin 55 mg 

c itis Mas*-krrr EXLIE ƑEKEM1EUTICM }EC 

Omposition: RAG struct, Uy root 2 ndkstrad tote Wy Phước ed, 
Each fim coated t3 et: Ben Cat ben Sh Dương pre, 

Excipients $. 

dosage - administration & other 
information: See lzafet. ) mx mM 
Storage: Dry place, protect from k2 SES peat 

SENLIE fight, temperature bơ gw 30°C. GMP-WHO ENLIE lạn 9 lớn Dey 

Bottle of 30 film coated tablets |  Š9Êtffeaan: Manufacturer's. Hộp 1 1930 viên néa bao phim |,” P#Ế** 
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CONG TY CO PHAN DUQC ENLIE 

Địa chỉ: Đường NAG, khu công nghiệp Mỹ Phước 2, phường My Phước, thị xã Bến Cát, 

tỉnh Bình Dương. :, ENLIE 
CREATE DIFFERENCE 

CO PH 
DƯỢC 

Rifaximin... 
Tá dược v.đ. 

Chi định, chống chỉ định, liễu lượng - 
cach dùng & các thông tin khác: 

Xem td hướng dẫn sử dung. 

Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng, 
nhiệt độ dưới 30°C. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

Composition: Each film coated tablet: 

LIFAGE 
Rifaximin 550 mg 

Keep cất of reach of chiMrea 

Read tha leaflet cavetetly before use 

04 ra lắm lay lrẻ em 
Đột ky hưêag dda tử dyng lrude khi đèng 

Cd số sẵn xuất CONG TY CO PHAN DUC ENLIE 
Đướcg NAG, khu công nghi=p My Phuds 2, 

phudng Mỹ Phuge, thị xã Bến Ct, trh Bình 

Manufacturer ENLIE PHARMACEUTICAL JSC 

NAG strest, Mự Phuae 2 indverial 2002, My Phuc ward, 

Rifaximin...............................550 mg. Ben Cat town, Binh Duoeg provinea. 

Excipients q.s. 
Indicalions, contraindications, dosage \ 
- administration & other information: ENLIE $4 Rag tia: 
ue ing ‘ci Ki LT CAEATE DIFFERENCE $410 SY Gách NI} 

Orage: Ury place, protect irom Nght, GMP-WHO Ney §V (4 Dots) 

temperature below 30°C. Lọ 50 viên nên bao phim cai XS : 
Specification: Manufacturer's. Hes Ging (Eee Di 

Rifaxmin 550mg 

Thành phan: R 
R Mi viên nến bea chim chủ = 

. 1p ti af reach of các. 

Tả dược v.d. 

Chi định, gates lar liều tỉ 1a tia tay bed trị 
lượng - cách dùng & các thang lin €Í tì 5g rede Đi 

LIF GEN khác: Xem tà hJở1g dia sử đụng, LIE GEN See ates ad 

ate th ee ‘ee ánh Co sẽ sia ect CONG TY CỔ PBẨN DUNS EXLIE 
sản SẼ 3Ñ sẻ Do‡ng NHÀ, khu C59) nghidg Mỹ Phocs 2. 

Rifaximin 550 mg Tiêu chuẩn chất Hợng: TCCS. Rifaximin 550 mg pros Pace.) ca ENE 
# ÿ Ma+S:krar EXUE PHAEMACEUTR.H J$G 

Composition: Khả sr, Wy Pốc 2 dents ga Uy Phước wr, 
Each fim coated bb'ct: bai Cá tren, Be Dượng praánck 
Rilyinit....-—cc¿ẻ 550 mg 
Exciplerts q s. 

Indications, —_ contralndications, 
dosage - administration & other 
information: See teaPet. = eel 

Storage: Ory pizce, protect from S8 EỤ Ett te) 

% 2 ENLIE fight, temperature bạ 0w 30°C. GMP-WHO 4 ENE wa iy Oo 

Bottle of 50 film coated tablets | SPecification: Marufacturers. Hộp 1 lạ x50 ven nến bao phim | 7" 
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:, ENLIE 
CONG TY CO PHAN DUOC ENLIE 
Địa chi: Đường NAG, khu công nghiệp Mỹ Phước 2, phường My Phước, thị xã Bến Cát, 
tỉnh Bình Dương. 

s 
“hath DIFFERENCE 

Thanh phan: Mỗi 

Rifaximin 

Ta dude v.d. 

Chi định, chống chỉ định, liều lượng - 
cach dùng & các thông tin khác: 

Xem té hưởng dẫn sử dụng. 
Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng, 
nhiệt độ dưới 30°C. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

Composition: Each film coated tablet: Rifeximin 550 mg 

Keep out cl reach ol children 

Read the leaflet carefelly before use 

Để va lắm tay trẻ em 

Dos ky hướng din sử dụng trưác khi ding 

Ca sỡ sẵn xuất: CONG TY CO PHAN OUGC ENLIE 
Đưỡng NAG, khu công rạ¿‡p My Phude 2, 

thường My Phuc, thị xã Bến Cat, Erh Bình 

Manufactorer, ENLIE PHARMACEUTICAL JSC 

NAG street, My Phúae 2 indestial zone, My Phase ward, 

Rifaximin...............................95Ú Mg. B2n Cat tawn, Binh Duong province. 

Excipients q.s. 

Indications, contraindications, dosage 
- administration & other information: ? ENLIE §Ợ  ŒaM} 

See leaflet. Lo DIFFERENCE SW SY Batch Nak 

Storage: Ory place, protect from light, GMP-WHO is . 
temperature below 30°C. Lạ 60 viên nén bao phim ey es =r 
Specilication: Manufacturer's. Ha âng (be 0a} 

Rx Thế H ban | 

Rifacmin 55 mg 

Thành phan: R 

k"ểi viễn nén bao phim chia: 
Ry at Rfazmn..........................880mg, X Thuốc kê don tustinacedan ieee ws 

Ta digs v.d, 
Chi dish, chống chỉ định, liểu tu tín trị ta 
liớng - cách diag & cát thông tin ẹt ej betting thà a deg trode VI dey 
khác: Xem tử hưởng dda sử dung. 

KHẢ bi aa ‘eae anh tý v3 sine a CôNG TY Cổ PHẪN CÚộ ESUE 
Sẽ sả h3 2n] NAS, khứ công noha Wy Frets 2, 

Rifaximin 550 mạ Tiêu thuần chất lượng: TCCS. Rifax’m'n 550 mg m et Leen xưa Cả fnhBrả 

" Mzs.5z3sc ENLIE PHARMACEUTICAL JE2 
Composition: NUS staat Wy Pune Pincha pore My Phước ard, 
Each fim coated tabiet et Cat tren Beh Dery price, 

Rifaamin ss 550 mq. 

Excipierts q S. 

Indications, contralađicallans, 
dosage - administration & olher 
information:Se2 l2afet. 3 = me 

cy Storage: Dry pl2ce, protect from 339/6) 
% ENLIE Fight, temperature be'ow 30°C. GMP -WHO Ren = san mm 

Bottle of 60 film coated tablets | SPetification: Manufacturers. Hộp 1 fo x60 văn néa bao phim | “7? 
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®e9 ẻ CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC ENLIE 

° Địa chỉ: Đường NAó, khu công nghiệp Mỹ Phước 2, phường Mỹ Phước, thị xã Bắn Cát, 
tỉnh Bình Dương. 

ho 
ee ee DIFFERENCE 

% đềz 
Thanh phan: coe we} 
Rifaximin......................... Teena? T7 

Tá dược v.d. 

Chi định, chống chỉ định, liễu lượng - 
cach dùng & sáp thông tin khac: 

Xem tờ hướng dẫn sử dụng. 
Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sảng, 
nhiệt độ dưới 30°C. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

Composition: Each film coated tablet: 

Excipients q.s. 

Indications, contraindications, dosage 
- administration & other information: 

Rifeximin 550 mg 

HAN HOP, LO LIFAGENA 
1 lọ x 100 viên nén bao phim 

Keep cat of reach of children 

Read the leallet carefully belore use 

Để xa tim lay trẻ em 
Đạt ky hưởng din sử đụag lrưổ: khi ding 

Cd sở sản xuất: CONG TY CỔ PHAN DUỤC ENLIE 
. Đường NAG, khu công nghita My Phưốc 2, 
phường Mỹ Ptuôc, thị xã Bến Cát, Erh Bình 

Manufacturer: ENLIE PHARMACEUTICAL JSC 

HAS strest, My Phoae 2 indusival zone, My Phuos ward, 

Ben Cat town, Birh Duong provines. 

QENLIE | & em 
ie a lace, protect from light “Shee cưng lassi rage: Ury place, pi Mm Nght, GMP -WHO i temperature below 30°C. Lọ 100 viên nén bao phim | SY #28 
Speeilication: Manufacturer's. Hoa Ging be Cael 

Rx IFA 

Rifaemin $50 mg 

R Thanh phần: R 
Mi viên nén bo phim chda: say id des Wala 

ge v.d. 

oe ape ona ro HẾI tỉa tia ly bien 
dựng - cách dùng & các thdag tin đa tỉ deg trode Hi 6i 

LIF GEN khát: Xem td hiding din sử dụng. LIE GEN PHT Reena stot “ 

bai ph Piss f ena ảnh (ast died LÊN TY CỔ PBẨN tuộc XUE 
fang NAS, tha côn, id Mỹ Fre 2 

Rifaximin 550 mg Tiêu chuẩn chất lugag: T005. Rifarmn 550 mg = Wy shaped dr tea Beh 

Masctachorer EMNLKE PRAAMACEUTICAL EC 
Composition: WAS gret Wy Prone 2 ped rere Uy Phone ri, 
Each fim coated abet: Ben C# loan Boh Dương pres, 
UE) 550 mg. 

Excipicnts q.S. 

Indications, _ coatraindications, 
dosage - administration & olher 

) Information:Sea leaft. g =~ mm 

Z Storage: Dry place, protect from SECS Atha} 

¿ENLIE light, terperatura be'ow 30°C. GMP-WHO “ ENLIE Seay OL 1 tay 

Betile of 100 film coated tabtety SPetification: Manufacturer's, Hộp 4 fp x 100 viên rên bao phim) 7?" 
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Hướng dan sử dung 

Rx Thiết nay chi ding theo don thuốc 
DƯỢC 

LIFAGENA 

Dé xa tam tay tré em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng th uốc trước khi dùng 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC. 

Hoạt chất: Rifaximin........... 550 mg. 

Tá dược: Microcrystalline cellulose, Lactose monohydrate, PVP K30, Aerosil, 

Magnesi stearat, HPMC 6cps, PEG 6000, Talc, Iron Oxid Red, Titan dioxyd ....... vd. 

2. DANG BAO CHE. 

Vién nén bao phim. 

M6 tả: Viên nén bao phim dai, màu đỏ hồng, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH. 

e Giảm nguy cơ tái phát bệnh não gan ở người lớn. 

e Điều trị hội chứng ruột kích thích kèm tiêu chảy (IBS-D) ở người lớn. 

4. CÁCH DUNG, LIEU DUNG. 

Liéu ding 

Bệnh não gan 

Liều khuyến cáo là một viên 550 mg, uống hai lần một ngày. 

Hôi chứng ruột kích thích với tiêu chảy 

Liều khuyến cáo là một viên 550 mg, uống ba lần một ngày trong 14 ngày. 

Những bệnh nhân bị tái phát có thể được điều trị lặp lại tối đa hai lần với cùng liều. 

Cách dùng 

Dùng đường uống, có thể được dùng cùng hoặc không với thức ăn. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH. 

LIFAGENA được chống chỉ định ở những bệnh nhân quá mẫn với rifaximin, bất kỳ 

loại rifamycin nào hoặc bắt kỳ thành phần nào trong LIFAGENA. Phản ứng quá mẫn 

đã bao gồm viêm da tróc vảy, phù nề mạch máu và phản vệ. 

6. CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC. 

Suy gan nang (Child-Pugh Class C) 
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Thận trọng khi sử dụng cho bệnh nhân suy gan nang (Child-Pugh Class C) do tăng 

phơi nhiễm toàn thân. Các thử nghiệm lâm sàng được giới hạn ở những bệnh nhân có 

điểm MELD (Mô hình cho bệnh gan giai đoạn cuối) <25. Do đó, cần thận trọng khi sử 

dụng LIFAGENA cho bệnh nhân suy gan nặng (Child-Pugh Class C). 

Sử dụng đồng thời với các chất ức chế P-glyeoprotein 

Dùng đồng thời các thuốc ức chế P-glycoprotein (P-gp) với LIFAGENA có thể làm 
tăng đáng kể Cmax trung bình của rifaximin. Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời 

LIFAGENA và một chất ức chế P-gp như cyclosporin. Ở những bệnh nhân suy gan, 

tác dụng phụ tiềm tàng của việc giảm chuyến hóa và dùng đồng thời với các chất ức 

chế P-gp có thé làm tăng Cmax trung bình của rifaximin. (xem phan Tiong (ác, tương 

ky của thuốc). 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ. 

Phu nữ có thai 

Không có dữ liệu sử dụng rifaximin ở phụ nữ có thai. Nguy co ước tính của các dị tật 

bam sinh lớn và say thai tương ứng là 2 - 4% và 15 - 20%. 

Phụ nữ cho con bi 

Không có thông tin chứng minh rifaximin bài tiết trong sữa me, ảnh hưởng của 

rifaximin trên trẻ sơ sinh bú sữa mẹ, hoặc ảnh hưởng của rifaximin đến sản sinh 

sữa. Lợi ích sức khỏe đến việc cho con bú cần được xem xét cùng với nhu cầu lâm 

sàng của người mẹ đối với LIFAGENA và bat kỳ các tác dụng phụ tiềm an đối với trẻ 

sơ sinh bú sữa mẹ dùng LIFAGENA. 

8. ANH HUONG CUA THUÓC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY 
MOC. 

Chong mặt đã được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng. Tuy nhiên, 

rifaximin có ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC. 

7.1 Chất ức chế p-glycoprotein 

Sử dụng đồng thời cyclosporin, một chất ức chế P-gp và OATPs làm tăng đáng kể 

Cmax trung bình của rifaximin. Ở bệnh nhân suy gan, tác dụng phụ tiềm tàng của 

chuyển hóa giảm và các chất ức chế P-gp đồng thời có thể làm tăng Cmax trung bình 

của rifaximin. Can thận trọng khi sử dụng đồng thời LIFAGENA và chất ức chế P-gp 

như cyclosporine. 

7.2 Warfarin 

Những thay đổi về INR đã được báo cáo sau khi ở những bệnh nhân dùng rifaximin và 
warfarin đồng thời. Theo dõi INR và thời gian prothrombin. Có thé cần điêu chỉnh liều 

lượng của warfarin dé duy trì INR mục tiêu. Xem thông tin kê đơn cho warfarin. 
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7.3 CYP3A4 

Một nghiên cứu in vitro đã gợi ý rằng rifaximin ảnh hưởng đến CYP3A4. Tuy nhiên, ở 

những bệnh nhân có chức năng gan bình thường, LIFAGENA ở chế độ dùng khuyến 

cáo không dự kiến sẽ ảnh hưởng CYP3A4. Người ta vẫn chưa biết liệu rifaximin có 

thể có ảnh hưởng đáng ké đến dược động học của CYP3A4 ở những bệnh nhân suy 

giảm chức năng gan khi mà nồng độ rifaximin trong máu cao. 

10. TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUOC. 

Phù ngoại vi, buồn nôn, chóng mặt, mệt mỏi và cô trướng. ALT tăng, buồn nôn. 

Viêm da tróc vảy, phát ban, phù mạch (sưng mặt, lưỡi và khó nuốt), mày đay, đỏ 

bừng, ngứa và sốc phản vệ đã được báo cáo. 

Rối loạn cơ xương và mô liên kết, tiêu cơ vân đã được báo cáo ở bệnh nhân xơ gan, có 

và không kèm theo sử dung statin. 

11. QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ. 

Không có thông tin cụ thể về việc điều trị quá liều với LIFAGENA. 

Trong trường hợp quá liều lượng, ngưng LIEAGENA, điều trị triệu chứng và thực hiện 

các biện pháp hỗ trợ theo yêu cầu. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC. 

Nhóm được ly: Kháng sinh. 

Mã ATC: A07AAII. 

Cơ chế hoạt động 

Rifaximin là một loại thuốc kháng khuẩn thuộc nhóm rifamycin liên kết không thuận 

nghịch với tiểu đơn vị beta của ARN polymerase phụ thuộc vào enzyme của vi khuẩn 

và do đó ức chế sự tổng hợp ARN của vi khuẩn. 

Rifaximin có phổ kháng khuẩn rộng chống lại hầu hết các vi khuẩn Gram dương và 

âm, hiếu khí và ky khí, bao gồm cả các loài sản xuất amoniac. Rifaximin có thể ức chế 

sự phân chia của các vi khuẩn khử urê, do đó làm giảm sản xuất amoniac và các hợp 

chất khác được cho là quan trọng đối với tác nhân gây ra bệnh não gan. 

Cơ chế đề kháng 

Chủ yếu là sự đột biến ngược của nhiễm sắc thể trong gen rpoB mã hóa RNA 

polymerase của vi khuân. 

z tA , ˆ ` ° x ~ Ẫ ° z 2 7 ˆ H A 

Các nghiên cứu lâm sàng điều tra những thay đôi trong tinh nhạy cảm của hệ vi khuân 

đường ruột của những bệnh nhân bị tiêu chảy du lịch đã không phát hiện ra sự xuất 
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hiện của các vi khuẩn Gram dương kháng thuốc (ví dụ như cầu khuẩn ru
ột) và Gram 

âm (E. coli ) trong quá trình điều trị ba ngày với rifaximin. 

Sự gia tăng sức đề kháng của hệ vi khuẩn đường ruột bình thường đã được n
ghiên cứu 

với liều lượng cao rifaximin lặp đi lặp lại ở những người tình nguyện khỏe
 mạnh và 

những bệnh nhân bị bệnh viêm ruột. Các chủng kháng với rifaximin đã p
hát triển, 

nhưng không én định và không xâm chiếm đường tiêu hóa hoặc thay thế 
các chủng 

nhạy cảm với rifaximin. Khi ngừng điều trị, các chủng kháng thuốc biến m
at nhanh 

chóng. 

Dữ liệu thực nghiệm và lâm sàng cho thấy rằng việc điều trị bằng rifaxi
min ở những 

bệnh nhân chứa các chủng vi khuẩn Mycobacterium tuberculosis hoặc Neisseria 

meningitidis sé khong lam tang kha nang khang rifampicin. 

Tinh nhay cam 

Rifaximin là một chất kháng khuẩn không hấp thu. Thử nghiệm tính nhạy cảm in
 

vitro không thể được sử dụng để xác định tính nhạy cảm hoặc tính đề khá
ng của vi 

khuẩn đối với rifaximin một cách đáng tin cậy. Hiện không có đủ dữ liệu sẵn có
 để hỗ 

trợ việc thiết lập lâm sàng dé kiểm tra tính nhạy cảm. 

Rifaximin đã được đánh giá in vitro trên một số mầm bệnh bao gồm vi kh
uẩn sản xuất 

ammoniac như #scherichia coli spp, Clostridium spp, Enterobacteriaceae, 

Bacteroides spp. Do sự hấp thu rat thấp từ đường da dày-ruột, nên rifa
ximin không có 

hiệu quả lâm sàng đối với các mầm bệnh xâm nhập, mặc dù những vi khu
ẩn này nhạy 

cảm in vitro. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HOC. 

Hap thu 

Ở những người khỏe mạnh, thời gian trung bình để đạt được nồng độ
 đỉnh rifaximin 

trong huyết tương là khoảng một giờ và nghĩa là nồng độ dao động từ 2
,4 đến 4 ng / 

mL. 

Bệnh não gan 

Diện tích trung bình dưới đường cong của rifaximin (AUC) ở những bệnh 
nhân có tiền 

sử bệnh não gan cao hơn xap xỉ 12 lần so với ở các đối tượng khỏe mạnh. 
Trong số 

những bệnh nhân có tiền sử bệnh nao gan, AUC trung bình ở những bệnh 
nhân Suy 

gan Child-Pugh Class C cao hơn gâp 2 lân so với bệnh nhân Child-Pugh 
Class A. 

Hội chứng ruột kích thích với tiêu chảy 
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Ở những bệnh nhân bị hội chứng ruột kích thích kèm theo tiêu chảy (IBS-D) được điều 
trị bằng rifaximin 550 mg 3 lần một ngày trong 14 ngày, T max là 1 giờ. Nong độ 
thuốc và AUC có thể so sánh với những người khỏe mạnh. 

Phân phối 
Rifaximin liên kết vừa phải với protein huyết tương của người. Trong thử nghiệm in 
vivo, tỷ lệ liên kết protein trung bình là 67,5% ở người khỏe mạnh và 62% ở bệnh 
nhân suy gan khi dùng LIFAGENA . 

Chuyên hóa 
Thời gian bán thải trung bình của rifaximin ở người khỏe mạnh ở trạng thai 6 ổn định là 
5,6 giờ và là 6 giờ ở bệnh nhân hội chứng ruột kích thích kèm theo tiêu chảy. 
Trong một nghiên cứu in vitro, rifaximin được chuyển hóa chủ yếu bởi CYP3A4. 

Thải trừ 
Trong một nghiên cứu, sau khi dùng 400 mg 14C-rifaximin bằng đường uống cho 
những người tình nguyện khỏe mạnh, trong số 96,94% thuốc tìm thấy, 96,62% tìm 
thấy trong phân dưới đạng thuốc không chuyển hóa và 0,32% được thu hồi trong nước 
tiểu chủ yếu dưới dạng chất chuyển hóa và 0,03% ở dạng không chuyển hóa. Sự bài 
tiết rifaximin qua mật được đề xuất bởi một nghiên cứu riêng biệt trong đó rifaximin 

được phát hiện trong mật sau khi cat túi mật ở bệnh nhân còn nguyên niêm mạc đường 

tiêu hóa. 

14.QUY CÁCH ĐÓNG GÓI. 

Hộp 02 vỉ / 03 vi / 05 vi/ 06 vỉ / 10 vỉ x 10 viên kèm tờ HDSD. 

Hộp 01 lọ 30 viên / 50 viên / 60 viên / 100 viên kèm tờ HDSD. 

15. DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG, TIỂU CHUAN CHAT LUQNG CUA 
THUOC. 

Bao quan: Để ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh âm và ánh sáng. 

Han dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

16. TEN, DIA CHÍ CUA CƠ SỞ SAN XUẤT. 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE. 

Đường NA6, khu công nghiệp Mỹ Phước 2, phường Mỹ Phước, thi xã Bến Cát, tỉnh 

Bình Dương. 
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