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Số lô SX, HD _—_._

đóng nổi trên vỉ

2- Mẫu hộp (Hộp l1 vỉ x 10 viên nén bao phim):
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|

Roxithromycin 150mg, Hộp 1vỉ X 10 viênnén baophim |

| Roxithromycin 150mg Hộp 1 vÌ X 10 viên nén bao phim

| CHỈ ĐỊNH:
„Là thuốc ưu tiên dùng điểu trị nhiễm khuẩn do
Mycoplasmapneumoniaeva cac bénh do Legionella.
+ Bénh bach héu, ho ga glai doan déu va céc nhiém

THANH PHAN: khuSn nang do Campylobacter.

 

Mỗi viên nén bao phim chứa: - Nhiễm khuẩn đường hô hấp do vi khuẩn nhạy cảm ở
Roxithromycin... người bệnh dị ứng với penicllin.

Tá dược: ........... CHỐNGCHỈĐỊNH:
+ Người bệnh có tiền sử quá mẫn với kháng sinh nhóm

- macrolid.

Tiêu chuẩn: DĐVN IV « Không dùng đồng thời roxithromyoln với các hợp chất

SDK: gâyco mạch kiểu ergolamin.
| + Không dùng roxithromycin và các mecrolid khác cho
| người bệnh dang dùng terfenadin hay astemisol do
 nguy cơ loạn nhịp lim de doa tinh mang.

BỌC KỸ-0ẲN SÙ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG + Cũng chống chỉ định phối hợp macrolid với cieaprid, do
XA TẮM TAY CUA TRE EM nguy cơ loạnnhịptim nặng.

BAO QUANNI KHỔ, NHIỆTĐỘ KHÔNG QUÁ 3fC,|  LIỀU LƯỢNG & CÁCH DŨNG; CÁC THÔNG TIN
TRẮNH ANH SANG KHÁC: (Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng)  
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Số lô SX, HD
đóng nổi trên vỉ

3- Mẫu vỉ ( vỉ 10 viên nén bao phim):
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ROLUXE 150
Roxitiromycin 150mg

Hộp I0 VỊ X 10 viên nên bao phim

LIEU LƯỢNG & CÁCH DUNG:
CÁC THÔNG TIN KHÁC:
(Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng)
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CHỈ ĐỊNH:
„Là thuốc ưu liên dùng điểu trị nhiễm khuẩn do
Mycoplasma pneumoniae và các bệnh do Legionella.

+ Bệnh bạch hầu, ho gà giai đoạn đầu và các nhiễm khuẩn
nặng do Campylobacter.

s Nhiễm khuẩn đường hô hấp do vi khuẩn nhạy cảm ở
người bệnh dị ứng với penicilin.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Người bộnh cỏ tiền sử quá mẫn với
kháng sinh nhóm macrolid. Không dùng đồng thời
toxithromycln với các hợp chất gây co mạch kiểu
grgotamin. Không dùng roxithromycin và các macrolid

khác cho người bệnh đang dùng Ierfenadin hay astemisol

do nguy cơ loạn nhịp tim đe dọa tính mạng. Cũng chống chỉ

định phối hợp macrolid với cisaprid, do nguy cơ loạn nhịp

tìm nặng.
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6.- Mẫu chai (Hộp 1 chai x 100 viên nén bao phim):

ROLUXE
Roxithromycin 150mg

ROLUKE
Roxithromycin 150mg

  
Tiêu chuẩn: DĐVN IV

SĐK:CHỈ ĐỊNH:
« Là thuốc ưu tiên dùng điều trị nhiễm khuẩn do
Mycoplasma pneumoniae và các bệnh do THÀNH PHẦN: Mỗi viên nón bao phim chứa:

Legionella.

+ Bệnh bạch hầu, ho gà giai đoạn đầu và các nhiễm Roxithromycin.

khuẩn nặng do Campylobacter.
Tá được:.........

 

+ Nhiễm khuẩn đường hỗ hấp do vi khuẩn nhạy cảm
ở người bệnh dị ứng với penicilin.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
- Người bệnh có tiển sử quá mẫn với kháng sinh
nhóm macrolid.

» Không dùng đồng thời roxithromycin với các hợp

chất gây co mạch kiểu ergotamin.
« Không dùng roxithromycin và các macrolid khác

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG TRƯỚC KHI DUNG
DE XA TAM TAY CUA TRE EM

BAO QUAN NƠI KHÔ, NHIỆT ĐỘ KHÔNG QUA 30°C, TRANH ANH SANG

cho người bệnh dang dung terfenadin hay Số lô SX:

astemlsol do nguy cơ loạn nhịp tìm de doa tính
mạng. Ngày SX:

„Cũng chống chỉ định phối hợp macrolid với

cisaprid, do nguy cơ loạn nhịp tim nặng. HD:

LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG; CÁC THONG TIN
KHÁC; (Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng)
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7.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC: (MẶT A)

 

 

đo ROLUXE 150
THUỐC BẢN THEOBƠN VIÊN NÉN BAO PHIM

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén bao phim chứa:
| s Hoạt chất chính: - Roxithromycin.......................................ceieereee 150mg

| se Tá dược: L - HPC 21, tinh bột sắn, PVP K30, magnesi sterarat,

j bột talc, aerosil,, H.P.M.C, titan dioxyd , dau thdu dau.

|CHI BINH:
| ¢ La thuéc wu tién dung diéu trị nhiễm khuẩn do Mycoplasma pneumoniae va cac

bénh do Legionella.

¢ Bénh bach hau, ho ga giai doan dau va cdc nhiém khudn nang do

H Campylobacter.

| s Nhiễm khuẩn đường hô hấp do vi khuẩn nhạy cảm ở người bệnh dị ứng với
|  penicilin.
|CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Ì s Người bệnh có tiền sử quá mẫn với kháng sinh nhóm macrolid.

| Không dùng đồng thời roxithromycin với các hợp chất gây co mach kiểu

ergotamin.

Không dùng roxithromycin và các macrolid khác cho người bệnh đang dùng

i terfenadin hay astemisol do nguy cơ loạn nhịp tim đe dọa tính mạng.

| s Cũng chống chỉ định phối hợp macrolid với cisaprid, do nguy cơ loạn nhịp tim

| nặng.
LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG:

| + Người lớn: 1 viên x 2 lần/ngày trước bữa ăn. Không nên dùng kéo dài quá 10

i ngay.

Ì s Trẻ em:
- Liều thường dùng: 5 - 8mg/kg/ngày, chia làm 2 lần.

| - Theo cân nặng: 6 - 11kg: 25mg, uống 2 lần/ngày
| 12 - 23kg: 50mg, uống 2 lần/ngày

24 - 40kg: 100mg, uống 2 lần/ngày

Chú ý: Không nên dùng dạng viên cho trẻ em dưới 4 tuổi.

| + Suy gan nặng: Phải giảm liều bằng 1⁄2 liều bình thường.

e Suy thận: Không cần phải thay đổi liều thưởng dùng.

| TÁC DUNG KHONG MONG MUON:
¢ Thudng gap: buén nén, nén, dau thugng vj, tiêu chảy.

+ it gdp:
- Phản ứng quá mẫn: phát ban, mày đay, phù mạch, ban xuất huyết, co thắt phế

quản, sốc phản vệ.

-_ Thần kinh trung ương: chóng mặt hoa mắt, đau đầu, chứng dị cảm, giảm khứu
giác và/hoặc vị giác.

- Tang cac vi khuan kháng thuốc, bội nhiễm.

s Hiếm gặp: Tăng enzym gan trong huyết thanh. Viêm gan ứ mật, triệu chứng

viêm tụy (rất hiếm).
Ghi chú; Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

| THẬN TRỌNG: đặcbiệt thận trọng ở người thiểu năng gan nặng.

PHỤ NỮ MANG THAI:chỉdùng cho người mang thai khi thật cần thiết, mặc dủ chưa có
tài liệu nào nói đến việc roxithromycin gây những khuyết tậtbẩm sinh.

| PHY NU NUOI CON BU: roxithromycin bài tiết qua sữa với nồng độ rất thấp.

| LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:(chưa có tài liệu)

| TƯƠNG TÁC THUỐC:
+ Khi phối hợp với astemisol, terfenadin, cisaprid: có khả năng gây loạn nhịp tim trầm

trọng.
e Tương tác không đáng kể với warfarin, carbamazepin, ciclosporin và thuốc tránh

thai uống.

-

  e _ Làm tăng nhẹ nồng độ theophylin hoặc ciclosporin trong huyết tương.
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8.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC: (MẶT B)

    

 

« Roxithromycin làm tăng nồng độ bromoeriptin trong huyết tương, do đó không nên

phối hợp.

\DUQC LUC HOC:
+ Roxithromycin là kháng sinh macrolid, có phổ tác dụng rộng với các vi khuẩn Gram|

dương và một vài vi khuẩn Gram âm. Trên lâm sang roxithromycin thường có táo

dung déi vdi Streptococcus pyogenes, S. viridans, S. pneumoniae, Staphylococcus

aureus nhay cam methicilin, Bordetella pertussis, Branhamella catarrhalis,

Corynebacterium diphteriae, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia trachomatis,

Legionella pneumophilia, Helicobacter pylori va Borrelia burgdorferi. Do su khang,

thuốc phát triển ở Việt Nam, cần phải đánh giá cẩn thận tác dụng của thuốc đối với
từng loại vi khuẩn. Kháng thuốc macrolid phát triển là do sử dụng ngày càng nhiều
các kháng sinh nhóm này. Và đây cũng là lý do nên hạn chế sử dụng roxithromycin ởi

Việt Nam.

Roxithromycin có nửa đời dài hơn và ít có tương tác thuốc hơn erythromycin. Nhưng

khi có kháng erythromycin thì cũng thấy kháng roxithromycin tương tự.

Roxithromycin có thể coi như thuốc thay thế erythromycin với khả dụng sinh học tin|

cậy hơn khi uống, và ít có vấn để hơn đối với hệ tiêu hóa. Tuy vậy, tác dụng kháng
sinh của hai thuốc hoàn toàn giống nhau. Phổ kháng khuẩn của erythromycin và|
roxithromycin đều giống nhau. Phổ kháng khuẩn của erythromycin và roxithromycinj

đều giống như benzy! penicilin. Vì vậy các kháng sinh macrolid này dùng để điều tr

người bị nhiễm khuẩn nhạy cảm nhưng lại bị dị ứng với penicilin. Tuy nhiên, do kháng
thuốc nên hiện nay tác dụng điều trị này đã thay đổi và không thể điều trị ngay cải

viém amidan do Streptococcus pyogenes hoac viém đường hô hap do Streptococcus)

Pneumonococcus. \L/

|DUQC DONG HOC:
| «_ Roxithromycin thâm nhập tốt vào các tế bào và các khoang của cơ thể. Đặc biệt, đạt

Ì nồng độ cao ở phổi, amidan, xoang, tuyến tiền liệt, tử cung. Roxithromycin không

vượt qua hàng rào máu- não.

| + Vì roxithromyein thải trừ chủ yếu qua chuyển hóa ở gan và các chất chuyển hóa thả
Ì_ qua mậtvà phân, nên có thể sử dụng liều bình thường cho người thiểu năng thận.

|UÁ LIỀU, XỬ TRÍ: Không có thuốc giải độc. Rửa dạ dày. Điều trị triệu chứng và hỗ trợ.
lUI CÁCH ĐÓNG GÓI:
| se Hộp 1 vÏ x 10 viên nén bao phim.

| + Hộp 10vÏ x 10 viên nén bao phim.

| s_ Hộp 1 chaix 100 viên nén bao phim.
|BAO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng.
| HAN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

IIEU CHUẨN: DĐVN IV

CHÚ Ý:THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ
|Không sử dụng thuốc nếu:
| s Viên thuốc bị biến màu, nút vỡ.

Vỉthuốc bị rách.

Chai thuốc bịnứt, mấtnhãn.

Phải ngưng dùng thuốc ngay và thông báo cho bác sỹ khi gặp

chứng dị ứng.

| e Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin,

|  kiếnbácsỹ.
| s Để xa tầm tay trẻ em.
Í s Không dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên nhãn

-
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CONG TY cổ PHẦN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG VIDIPHA
184/2 Lê Văn Sỹ, Phường 10, Quận Phú Nhuận, TP HCM

ĐT: (08) peed Fax: (84 - 8) - 38440446

vinipHa Nhà máy sản xuất: Ấp Tân Bình, xã Tân Hiệp, huyện Tân Uyên, tỉnh Be n

PHO CUd TRƯỞNG
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