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RIFAMIX GMP-WHO
Rx-Thudc nay chi ding theo don thude

Pé xa tAm tay tré em

Poc k§ hwéng din siv dung trude khi ding

THANH PHAN: M&i vién nén chira:

Thanh phan hoat chat: Rifaximin............c.ccceree. 550 mg

Théanh phén ta dugc: Natri starch glycolat, glyceryl distearat, colloidal silicon dioxyd, talc,
cellulose vi tinh thé, povidone K30, mang bao phim Vivacoat (hypromellose,
hydroxypropyl cellulose, polyethylen glycol 6000), titan dioxyd, sunset yellow.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

CHI PINH:

- Didu tr] hdi ching rudt kich thich kém tiéu chay (IBS-D) & nguoi lon.

- Giam nguy co tai phat ctia bénh ndo gan ¢ tri¢u chimg ¢ nhitng bénh nhan > 18
tubi. Trong thir nghiém diéu tri bénh ndo gan cia rifaximin, 91% bénh nhan sir dung déng _
thoi lactulose. Khong thé danh gid dugc s khéc biét vé& higu qué diéu trj ctia nhitng bénh
nhan khong st dung ddng thoi lactulose. Rifaximin 550 mg chua dugc nghién ctru & nhing

bénh nhan ¢ diém MELD (md hinh bénh gan giai doan cudi) > 25 va chi 8,6% bénh nhan

trong thit nghiém c6 déi chimg c6 diém MELD > 19. Mire d hép thu toan than ting lén &
nhitng bénh nhén bj réi loan chiic ning gan nang hon.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

CACH DUNG:

C6 thé ubng luc d6i holic no

LIEU DUNG:

Hpi chitng rudt kich thich kém tiéu chiy: Lidu khuyén cdo: 550 mg x 3 lan/ngdy x 14
ngay. Bénh nhan c6 triéu chimg tai phat c6 thé duge didu tri lai 1én t6i 2 lin v6i cling ché
dd lidu dung nhu trén.

Bénh ndo gan: Liéu khuyén cdo: 550 mg x 2 lan/ngay.

Luwru y trén tré em: Tinh an toan va hiéu qué cua rifamixin ¢ tré¢ em (< 18 tudi) chwa duge
xdac dinh.

Ngwoi cao tudi: Khong can diéu chinh liéu do cdc dit liéu vé tinh an toan va hiéu qua cta

rifamixin cho thiy khong c6 su khac biét gitta bénh nhan cao tubi va bénh nhén tré tubi.
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Suy gan: Khong khuyén céo didu chinh lidu cho bénh nhén suy gan do rifaximin c6 tac
dung tai chd. Tuy nhién, cin cén trong khi stv dyng cho bénh nhén suy gan ning (Child
Pugh C).

Suy thin: Do khong c6 dir ligu 1am sang vé viée sir dung rifaximin & bénh nhan suy thén
nén cin théan trong khi sir dung trén d6i tuong bénh nhan nay.

CHONG CHI PINH:

» Qué mAn véi rifaximin, cc dAn xuét ciia rifamycin hodic véi bt ky thanh phan ndo ctia
thube. Céc phan ng qua min bao gdm viém da trée véy, phit mach va phan vé.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD) d4 dwgc béo céo khi sir dyng hdu hét céc khéng
sinh bao gdm ca rifaximin, mirc dd c6 thé thay ddi tir tiéu chay nhe dén tir vong. Diu tri
bing thuéc khang sinh 1am thay ddi hé vi khudn dudng rugt va c6 thé din t6i sur sinh sbi
quéa mirc cia C.difficile.

C.difficile sinh ra doc t6 A va B gdy tiéu chiy, doc t& qua mirc s& gdy gia ting bénh tat 0
hoiic tir vong vi nhitng bénh nhim khufn nay co thé dai déing khi diéu tri bing thubc khéng %
sinh va c6 thé cAn phai cét rudt. Tidu chdy do C.difficile phai duge xem xét & tét ca bénh I
nhan bj tiéu chay sau khi sir dung khéng sinh. Can luu y tién str dung thubc vi tiéu chdy do
C.difficile thudng xuat hién trong 2 thang sau khi bét diu ding khang sinh.

=/

Néu nghi ngd hoic chic chin tiéu chdy do C.difficile, nén ngirng khang sinh dang sir dyng
néu khang sinh d6 khong c6 tac dung khang C.difficile. Cén truyén dich va dién giai thich
hop, b sing protein, didu trj bing khéng sinh khang C.difficile va dénh gi4 kha nang phau
thuét theo chi dinh [am sang.

Suy gan ning (Child-Pugh C): Ting phoi nhiém toan than & b¢nh nhan suy gan ning. Cac
thir nghiém 1dm sang chi gi6i han & nhitng bénh nhan ¢6 diém MELD <25. Do d6, nén than
trong khi dung rifaximin cho bénh nhan suy gan ndng (Child-Pugh C).

St dung déng théi voi cde chat tc ché P-glycoprotein

Dung dong thoi cac thude tre ché P-glycoprotein (P-gp) véi rifaximin cb thé 1am ting mic
d6 phoi nhi®m toan than véi rifaximin. Can thin trong khi sir dyng dong thoi rifaximin va
chéit ic ché P-gp nhu cyclosporin. O nhitng bénh nhan suy gan, téc dyng phy tiém ting ctia
viéo gidm chuyén héa va ding ddng thi thubc it ché P-gp ¢6 thé lam tang phoi nhiém

toan thin vai rifaximin.
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T4 duge trong thube

Thuée nay chira dudi 1 mmol natri (23 mg) trén mdi don vi phan lidu, vé co ban duge xem
nhur ‘khong chira nafri’.

SU' DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Sit dung thubc cho phu nit cé thai:

Nguy co:

Khéng c6 dit lidu vé rui ro lién quan dén str dung thude trén phu nit c6 thai, Téc dung gy
quai thai dd dugc quan sét thiy trong cac nghién ctru khi str dung rifaximin trén chudt va
tho dang mang thai trong giai doan hinh thanh cic co quan & mic lidu 14n lugt gap 0,9-5
1An va 0,7-33 13n so véi lidu khuyén cdo trén ngudi (600-1650 mg/ngay). O thd, cée di tit
da dugc quan sat théy & céc co quan bao gf’)m mét, miéng, ham mit, tim va c{t séng thét
lung. Dj tat mét xuét hién & ca chudt va tho khi sir dung véi mire lidu lam gidm sy ting
trong ctia co thé me. Trong quén thé dan s6 Hoa Ky néi chung, nguy co wéc tinh co ban veé
di t4t bdm sinh nghiém trong va sdy thai trong céc thai ky dwoc ghi nhan lam sang lan luot
13 2-4% va 15-20%. Vi vy, cin khuyén cdo cho phu nit c6 thai vé céc nguy co tiém an véi
thai nhi.

Dit liéu:

Dit liéu trén dong vt

Rifaximin gy quai thai ¢ chudt khi sit dung muirc lidu 150-300 mg/kg, gap khodng 1,3-2,6
lan mire lidu khuyén céo cho bénh no gan (1100 mg/ngay) va 0,9-1.8 14n mire lidu khuyén
céo cho bénh hoi chirng rudt kich thich kém tiéu chdy (1650 mg/ngay) khi didu chinh theo
dién tich bé mit co thé. O tho, rifaximin gdy quai thai khi st dung mue liéu 62,5-1000
mg/kg, gap khoang 1,1-18 1an mre lidu khuyén céo cho bénh néio gan (1100 mg/ngay) va
0,7-12 1n mirc lidu khuyén cdo cho hdi ching rudt kich thich kém tiéu chay (1650

mg/ngay) khi didu chinh theo dién tich b& mét co thé. Cae anh hudng bao gom sttt méi, hor

ham, ham ngén lai, xuit huyét, mat mo mot phén, mit nhd, cét héa khong hoan toan va
ting dot séng lung nguc.

Mot nghién ctru vé su phét trién trude va sau khi sinh & chudt cho thdy khong c6 bang
chimg v& bét ky tic dung phu nao bi v6i su phat trién trude va sau khi sinh khi sir dung

rifaximin dudng uéng véi mic lidu 1én t6i 300 mg/ngay (khoang 2,6 14n lidu khuyén céo

B

ligel
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cho bénh ndo gan (1100 mg/ngay) va khoang 1,8 1an mirc lidu khuyén cdo cho hoi chimg
rudt kich thich keém tiéu chay (1650 mg/ngdy) khi diéu chinh theo dién tich bé mit co the.
Stk dung thubc cho phu nit cho con bi:

Khéng c6 thong tin lién quan dén sy c6 mit cta rifaximin trong stra me, anh hudng cta
rifaximin dén tré bu sita me ciing nhu ddi voi qua trinh tao sita. Loi ich ctia viée cho con
b stta me nén duge cin nhic véi loi ich cha viée diéu tri ddi voi ngudi me va bét ky téc
dung phy tiém dn d6i véi tré b sita me tir viée sir dung rifamixin hogc tir tinh trang co ban
cua ngudi me.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chong mit da duge bdo cdo trong cic thir nghiém ldm sang co dbi ching. Tuy nhién,
rifaximin ¢6 anh hudng khong déng ké dén kha niing 13i xe va sit dung mdy moéc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tdc cia thube:

Anh hwong ciia cic thubc khde I8n rifaximin

Mot nghién citu in vitro cho thiy rifaximin 1a mét co chét olla CYP3A4. Dong thoi,
rifaximin 14 co chit cia P-glycoprotein, OATP1A2, OATP1B1 va OATP1B3. Rifaximin
khong 1a co chit cia OATP2B1.

Chat trc ché P-glycoprotein

Cyclosporin 1a mot chét irc ché P-gp, OATP, BCRP va la chét irc ché yéu CYP3A4. Viée

sit dung dong thoi rifaximin véi cyclosporin lam gia ting dang ké nong do rifaximin toan

than. O nhitng bénh nhan suy gan, téc dung gy gidm chuyén hoa tiém tang cling véi viée

dung dong thoi véi chét trc ché P-gp c6 thé 1am gia ting nong dé toan thin cua rifaximin.
Do viy, cAn thin trong khi diing ciing rifaximin véi cdc chét irc ché P-gp.

Anh huéng ciia rifaximin [én cdc th ubc khic

Dit lidu in vitro cho thiy rifaximin khong gy ra cic tuong tc thude ¢6 y nghia 1am sang
théng qua co ché Gic ché cac CYP 1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4.

Trong mdt nghién ciru in vitro khéc, kha niang uc ché ciia rifaximin trén viée van chuyén
P-glycoprotein dd dugc quan sat thdy. Tuy nhién 4nh hudng cua rifaximin 1én chét van
chuyén P-gp chua dugc quan sat thdy trong in vivo.

Trong céc nghién ciu in vitro, rifaximin ¢ ndng dd 3 micromol ghy trc ché sy hép thu

estradiol glucuronide qua OATP1B1 t6i 64% va qua OATP1B3 t6i 70% trong khi su hap
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thu ctia estrone sulfate qua OATP1A2 bj tc ché 40%. Kha niing e ché cta rifaximin trén
cac chét van chuyén nay & ndng d6 phi hop vé& mat 14m sang van chua duogc biét.
Warfarin

Nhitng thay déi v& INR da dugc bao céo ¢ nhitng bénh nhan ding dong thoi rifaximin va
warfarin. Can theo doi INR va thoi gian prothrombin trén nhitng bénh nhén nay, c6 thé can
diéu chinh lidu lugng ctia warfarin dé duy tri khoang INR diéu tri.

Co chdt CYP344

Mot thir nghiém in vitro cho thdy rifaximin gy cdm tmg CYP3A4. Tuy nhién, trén cic
bénh nhén ¢6 chirc néng gan binh thudng, rifaximin & mic liéu khuyén cao khong gay cam
ting CYP3A4. O cac bénh nhdn suy gidm chiie ning gan c6 nong do rifaximin ting cao,
hién chua rd rifaximin c6 anh huéng déng ké dén duge dong hoc cla cac co chit CYP3A4
khi ding ctng hay khong.

Twong ky clia thudc:

Do khong ¢6 cc nghién ctru vé tinh twong ky cia thude, khong tron 14n thube ny véi cic
thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Bénh nio gan: Dit liéu duge mé ta dudi ddy phan anh méc d¢ phoi nhiém véi rifaximin &

348 bénh nhén, bao gbm 265 ngudi tiép xtc trong 6 thing va 202 ngudi tiép xic trong hon -

mot nim (méc phoi nhiém trung binh 1a 364 ngay). Tinh an toan cla rifaximin 550 mg
dung 2 1an/ngady dé gidm nguy co tai phat bénh nfio gan & bénh nhin ngudi 16n da dugc
danh gié trong mot thir nghiém 1dm sang ¢6 dbi ching véi gia duge kéo dai 6 thang (n =
140) va trong mot nghién ciru theo dai dai han (n = 280). Dan sé duoc nghién ciru c6 49
tudi trung binh 1a 56 (tir 21 dén 82) tudi: khoang 20% bénh nhan >65 tudi, 61% la nam,
86% 12 da tring va 4% la da den, 91% bénh nhén trong thir nghi¢m dang ding ddng thoi
lactulose.

Bang 1: Cdc phan itng c6 hai thuong gap nhat * trong thir nghiém bénh ndo gan
S6 bénh nhin (%)
Vién nén rifaximin 550mg x 2 lan/ngay |  Gia dwgc

(n=140) (n=159)
Phi ngoai bién 21 (15%) 13 (8%)
Bubn non 20 (14%) 21 (13%)

Chéng mat 18 (13%) 13.(8%)

Wim
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Mét moi 17 (12%) 18 (11%)
Cb trudng 16 (11%) 15 (9%)
Co thét co bép 13 (9%) 11 (7%)
Ngira 13 (9%) 10 (6%)
Pau bung 12 (9%) 13 (8%)
Thiéu méu 11 (8%) 6 (4%)
Phién mudn 10 (7%) 8 (5%)
Viém miii hong 10 (7%) 10 (6%)
Dau bung trén 9 (6%) 8 (5%)
Pau khép 9 (6%) 4 (3%)
Khé thé 9 (6%) 7 (4%)
Sot 9 (6%) 5 (3%)
Phat ban 7 (5%) 6 (4%)

* Puoe bdo cdo & =5% bénh nhén ding rifaximin va ty Ié mdc bénh cao hom gid diroc

HGi chitng rupt kich thich kém tiéu chdy (IBS-D): Tinh an toan cia rifaximin trong diéu

tri IBS-D da duge dinh gia trong 3 nghién ctru ddi chimg véi gia duge, trong d6 952 bénh -

nhan dugc chon ngiu nhién ding rifaximin 550 mg x 3 1An/ ngay trong 14 ngiy. Qua 3
nghién ctru, 96% bé¢nh nhéan dugc didu tri it nhAt 14 ngay véi rifaximin. Trong thir nghiém
1 va 2, 624 bénh nhén chi dugc diu tri mot 14n trong 14 ngay. Thir nghiém 3 dénh gid mc
dd an toan clia rifaximin trén 328 bénh nhén dugc didu tri md ddi 1 va 2 1&n, m3i 1an 14
ngdy trong khodng thoi gian 1én dén 46 tudn. Dan s6 dwge nghién ctru ¢ d§ tudi trung binh
13 47 (tir 18 dén 88) tudi, trong d6 khoang 11% bénh nhan >65 tudi, 72% la nit, 88% la da
tring, 9% la da den va 12% la ngudi Tiy Ban Nha. Phan tng bét loi xdy ra véi tin sudt
>2% & bénh nhan duoc diéu tri rifaximin véi ty 1é cao hon so v6i gia dugc trong thir nghiém

1 va 2 dbi véi IBS-D 1a: budn nén (3% Rifaximin, 2% gia dwoc). Cac phin Gng bét loi xay

ra véi tn sut >2% & bénh nhéan duge diéu tri bing rifaximin (n = 328) vdi ty 16 cao hon |

s0 véi gia duge (n = 308) trong thir nghiém 3 déi v6i IBS-D trong giai doan diéu trj mu doi
la: ALT ting (Rifaximin 2%, gia dugc 1%); budn non (Rifaximin 2%, gié duge 1%).

Cdc phén teng c6 hgi it phd bién hon:

Céc phan ting c6 hai sau ddy duge bo cdo ¢ it hon 2% bénh nhan trong céc thir nghi¢m
lam sang vé IBS-D va dudi 5% bénh nhin trong cac thit nghiém 1am sang vé HE:

R&i loan gan mét: Viém dai trang do Closiridium

Ting creatine phosphokinase trong mau
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Réi loan co xuwong va md lién két: Pau co

Théng béo ngay cho bac si hoiic duge si nhitng phan ting c6 hai gép phai khi sir dung thude.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Chua ¢6 thong tin vé diéu tri dic hidu cho qua lidu rifaximin.

Trong nghién ctru 1dm sang & nhitng bénh nhén sir dung mirc lidu cao hon khuyén co (hon
1100 mg/ngay vdi bénh ndo gan va hon 1650 mg/ngay voi hoi chimg rudt kich thich kém
tiéu chay), cac tic dung khong mong muén xdy ra gibng véi khi ding gia dugc.

Trong trudng hop qué lidu, ngimg st dung rifaximin, didu tri cac triéu chiing va 4p dung
céc bién phap hd trg néu can.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém dwoe Ij: Thude diéu trj nhiém tring dudmg rudt

MaATC: AOTAALI

Co ché tic dung:

Rifaximin 13 mot loai thudc khang khuén thudc nhom rifamycin lign két voi tiéu don vi
beta cia RNA polymerase phu thuge vao DNA cia vi khuén, ngin chin mot trong cac
burde ciia qua trinh phién ma. Két qua géy frc ché sy tong hop protein ctia vi khuén, tir d6
Gtc ché sy phit trién cia vi khuan.

Co ché dé khdng va klidng chéo

Su phat trién dé khéng véi rifaximin chi yéu do dot bién gen rpoB gly ra. Piéu nay lam
thay ddi vi tri lién két trén RNA polymerase phy thuéc DNA va lam giam &i lyc lién két
cia rifaximin, do d6 1am gidm hiéu qua. Chua quan sat thdy su dé khang chéo gita
rifaximin va cac nhém khang sinh khac.

Hoat tinh khdng khudn

Rifaximin duge chirmg minh ca trong thir nghiém in vitro va trong nghién ciru 1am sang la
co tac dung trén Escherichia coli (ca ching sinh ddc t8 rudt va ching gy ngung tap két
rudt) trong bénh tiéu chay do nhiém khuén.

Tinh nhay cdm:

Thir nghiém tinh nhay cam in vitro da dugc thye hién tuy nhién méi tuong quan véi két

qua 1am sang van chua dwoc xac dinh.

Lo

W\
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PAC TINH DUQC PONG HOQC:

Sw hiip thu:

O nguoi khde manh, thei gian trung binh & rifaximin dat ndng dé dinh trong huyét trong

la khong, | 2i¢r v6i Conax thay dbi tir 2,4 dén 4 ng/ml sau mét lidu don va da liéu rifaximin

550 mg.

Bénh néio gan

Mitc @b phoi nhidm trung binh (AUC:) & bénh nhan véi tién sir bénh ndo gan cao hon

khoang 12 14n két qua thu duge trén ngudi khoe manh. Trong do, gié tri AUC trung binh

trén bénh nhén suy gan Child-Pugh C cao hon 2 14n so v&i bénh nhan nhén suy gan Child-

Pugh A.

Hoi chitng ruét kich thich kém tiéu chay .

(3 nhitng bénh nhan méc hoi ching rudt kich thich kém tiéu chay, khi dicu trj véi rifaximin

550 mgx 3 lAn/ngdy x 14 ngay, gia tri Twa trung vi la khoang 1 gid, gid tri Cmax va AUC

trung binh thuong twong dwong véi ngudi khoe manh. Sau ché do diéu tri da liéu, gia tri

AUC: cao hon 1,65 lan so véi ngay 1.

Bang 2: Gid tri trung binh (£ SD) cdc théng $6 duwgc dong hoc khi sit dung rifaximin 550
mg x 3 lan/ngay x 14 ngay trén bénh nhdn mdc héi chitng rudt kich thich kém tiéu chay

va nguoi khoe manh

" Bénh nhin mic hji ching rudt
,‘ h - E] -
Mg Kbt kich thich kém tiéu chiy
Liéu don Pa liéu Liéu don Da lieu
(Ngay 1) (Ngay 14) (Ngay 1) (Ngay 14)
n=12 n=14 n=24 n=24
Cmax
1 39 (1,28 3,49
ol 4,04 (1,51) 2,39 (1,28) 3,49 (1,36) 4,22 (2,66)
i
T(“;) 0,75 (0,5-2,1) | 1,00 (0,5-2,0) 0,78 (0-2) 1,00 (0,5-2)
AUC,
10,4 (3,47 30 (2, ,69 (4, 16,0 (9,59
(ag*hm) 0.4 (3.47) 9,30 (2,7) 9,69 (4,16) (9,59)
Thoi gian
3 (1,38 5,63 (5,27 3,14 (1,71 08 (1,6
bin thai (h) 1,83 (1,38) 63 (5,27) 14 (1,71) 6,08 (1,68)

8Gia tri trung vi (khoang)

W P T
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Anh hwéng ciia thire dn trén nguoi khoe manh

Nghién ctru trén ngudi khoe manh cho thy khi tiéu thy mot biva #n giau chét béo 30 phut
tru6e khi dung thude, thoi gian trung binh dé dat néng d6 dinh trong huyét frong giam tir
0,75-1,5 gio. Ddng thdi nrc d6 phoi nhiém toan than (AUC) cia rifaximin tang 2 lin, tuy
nhién gia tri Cimax thay @i khong dang ké.

Phiin bo:

Rifaximin lién két véi protein huyét twong & mirc do trung binh. Trong céc thir nghiém in
vivo, ty 18 lién két voi protein trung binh 12 67,5% & ngudi khoe manh va 62% & bénh nhan
suy gan khi dung rifaximin 550 mg.

Chuyén héa:

M6t nghién citu in vitro chi ra rang rifaximin bi chuyén héa chu yéu badi CYP3A4.
Rifaximin chiém 18% hoat tinh phéng xa trong huyét twong, diéu nay chira réng rifaximin
duge hép thu trai qua qua trinh chuyén héa rdng rai.

Thai tric:

Thoi gian ban thai trung binh clia rifaximin & ngudi khoe manh ¢ trang thai 6n dinh 12 5,6

pidy va gia tri ndy 12 6 gior d6i v6i bénh nhan mic hoi chimg rudt kich thich kém tiéu chay.

Trong mdt nghién ctu trén ngudi khoe manh, sau khi ubng 400 mg rifaximin mang dong

vi 4C, trong s 96,94% hoat tinh phong xa thu hdi duoc, 96,62% lugng hoat tinh phong xa
stt dung da duge tim thiy trong phén chii yéu duéi dang chua chuyén hoa va 0,32% luong
con lai duge tim thiy trong mréc tiéu chi yéu & dang chét chuyén héa véi 0,03% & dang
chua chuyén héa.

Mbt nghién ciru khac da chi ra sy bai tiét rifaximin qua dudng mat. Trong d6, rifaximin
dugc phat hién trong mét sau khi cit tii mat & nhitng bénh nhan c6 niém mac dudng tiéu
hoa con nguyén ven.

Quiin thé diic biét:

Suy gan:

Nong @9 toan than cta rifaximin tang 1o rét & bénh nhan suy gan so véi ngudi khoe manh.
Sau khi st dung rifaximin 550 mg x 2 lan/ngay trén bénh nhén c6 tién sir méc bénh ndo
oan, cic thong s& duge dong hoe c6 mire d bién thién cao va gid tri hap thu (AUC) trén

céc bénh nhan nay cao hon so v&i ngudi khée manh. Gid tri AUC, trung binh trén bénh
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nhén suy gan Child Pugh A, B, C cao hon lan lwot 10, 14 va 21 1an so v&i ngudi khoe
manh.
Bang 3: Gid tri trung binh (SD) cde théng sé dwpe dong hoc cua rifaximin & trang thdai

én dinh trén bénh nhén cé tién sir mdc bénh ndo gan theo phan loai Child Pugh?

Ngwdi khoe Phan loai Child Pugh
manh A B C
(n=14) (n=18) (n=15) (n=6)
AL, 12,3+4.8 118+ 67,8 169 + 55,7 257 + 100,22
(ng*h/ml)
Cox 34+16 19,5+ 11,4 254+ 11,9 39,7+ 13,4
(ng/ml)
Tmaxb
®) 0,8 (0,5; 4,0) 1(0,9; 10) 1(1,0; 4,2) 1(0;2)

“So sanh nghién ciu chéo véi cac thong sb duge dong hoc & cac dbi tuong ngudi khoe manh
®Gia tri trung vi (Khoang)

Suy than: Khong c6 dit liéu 1am sang vé viée sir dung rifaximin & bénh nhan suy gidm chirc

nang thén.
Treé em: Tinh an toan va higu qua cta rifaximin trong phong ngtra tai phat bénh nio gaﬁ)

chua dugc xdc dinh & bénh nhan dudi 18 tubi.

Ngui cao tuéi: Trong thir nghiém 1dm sang cta rifaximin 550 mg cho bénh ndo gan, ¢6
19% bénh nhan tir 65 tudi trér 18n va 2% tir 75 tudi trd 1én. Trong thir nghiém 1dm sang cho
hdi chirng ruft kich thich kém tiéu chay, c6 11% bénh nhan tir 65 tudi trés 1én va 2% tix 75
tudi tré 18n. Khong c6 su khac biét tc"'mg thé trong do an toan hodc hiéu qua duge quan sat
thiy gitta cac d6i twong nay véi cac déi twgng tré hon trén ca hai chi dinh.

QUY CACH PONG GOI: Hp 03 vi x 10 vién nén bao phim kém tér huéng din sir dung,
BAO QUAN: Noi kho, nhiét @ duéi 30°C

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy sén xuét.

TIEU CHUAN: TCCS

CO SO SAN XUAT: CONG TY CO PHAN NGHIEN CUU VA SAN XUAT DUQC
PHAM MERACINE

Dia chi: Duwong YP6, KCN Yén Phong, xa Pong Phong, huyén Yén Phong, tinh Bic Ninh,
Viét Nam.

Dién thoai: 0222.3699281 * Website: https://meracinemfe.com



