
fRx Thuốc kê đơn 

HƯỚNG DĂN SỬ DỤNG THUỐC 
1. Tên thuốc: 

FABAFIXIM 100 

2.Các dấu hiệu lưu ÿ và khuyến cáo khi dùng thuốc: 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Đẳ xã tằm tay trẻ em. 
3.Thành phân công thức thuốc: 

Mỗi gói thuốc bột pha hỗn dịch uỗng Fabafixim 100 chứa: 
Dược chắt Cefixim (dưới dạng Cefixim trihydrat) 100 mg 
Tá dược: đường trắng. natribanzoat, gôm xanthan, bột mùi dâu, PEG B000, colloidal 
silioon diexid, màu ponceau 4R (E124) vữa đủ 1 gói. 
4.Dạng bảo chễ: Gói thuốc bột pha hỗn địch uống. 
Mô tả: Bột thuốc máu trắng đến trắng hồng, tơi xắp, không dinh tay, vị ngọt, mùi thơm đặc 
trưng, dễ chịu đóng gói trong gói giẫy!nhôm/polyathylen hàn kín. 
5.Chỉ định: 
Thuốc dùng cho trẻ em trên 8 tháng tuổi, nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm: 
- Nhiễm khuẩn phế quản và phải. 
- Viêm tai giữa cắp tính, kể cả viêm tai giữa tái phát. 
~ Viêm bể thận cắp tính: sau khi điều trị kháng sinh đường tiêm tĩnh mạch itnhất 4 ngày. 
- Nhiễm trùng đường tiết niệu dưới ở trẻ em trên 3 tuổi và nhiễm trùng nặng bên ngoài. 
6.Cách dùng, liều dùng: : 
Dùng uỗng theo sự chỉ định của thầy thuắc. 
*Liễu dùng: 

Người lớn: Liều thường dùng: 200 - 400 mg/ngày có thể dùng 1 lần hoặc chia lắm 2 lằn 
cách nhau 12 giờ. Nên dùng dạng bảo chế thích hợp hơn: viên nén, viên nang. 
Trẻ am: 

Trẻ em > 12 tuổi hoặc cân nặng > 50 kg dùng liều như người lớn. 

Trẻ em từ 30 thăng tuổi đến 12tuỗi: Dùng liều 100 mg x2 lẳn/ ngây. 
Trẻ em từ 8 tháng đến 30 tháng tuổi: dùng 8 mg/kg/ngày, chia 2 lầằn/ngày, mỗi lần cách 
nhau 12 giờ. Năn dùng dạng bảo chế thích hợp hơn: góllo bột pha hỗn dịch uống 50 
mgiml. 
'Bệnh nhân suy thận: Không cần chỉnh liễu ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinin trên 20 
ml/phút. Đối với bệnh nhân có độ thanh thải creatinin thắp hơn, kế cả chạy thận nhân tạo, 
liễu cafbdm không vượt quả 4 mg/kgíngảy. 

Bệnh nhân suy gan: Không cần chỉnh liễu, 
* Cách dùng: 
Đổ gói bội vào cốc đã có sẵn khoảng 10 đắn 15 ml nước, khuấy đều và uống ngay, thêm 
nước trắng sạch thuốc trong cốc vả uống để đảm bảo đủ tiểu. 
T.Ghẳng chỉ định: 

Người bệnh có tiền sử quá mẫn với cefixim hoặc với các kháng sinh nhóm caphalosporin 

khác, người có tiền sử sốc phản vệ do penicillin hoặc dị ứng với các thành phần khác của 
chế phẩm thuốc. 
8.Cảnh báo và thận trọng khi đừng thuốc: 
~ Trước khi bắt đầu điều trị bằng cefirim cần điều tra kỹ về tiền sử dị ứng của người bệnh 
đổi với penicilin và các caphalasporin khác do cá sự quá mẫn chéo giữa các kháng sinh 
nhóm beta - lactam, bao gồm: pøninillin, cephalosporin và cenhamycin. 
~ Cần thân trọng khi dũng cefblm ở người có tiền sử bệnh đường tiêu hoá và viêm đại 
tràng, nhất là khi dùng leéo dải, vì có thể có nguy cơ làm phát triển quá mức các vĩ khuẩn 
kháng thuốc, đặc biệt là Clostridium difficila ở ruột làm la chảy nặng, cần phải ngừng thuốc 
và điều trị bằng các kháng sinh khác (matronidazoi, vanoomycin...). Ngoài ra, la chảy trong 
†~ 2 ngày đầu chủ yếu là do thuốc, nếu nhẹ không cần ngừng thuốc. Cafixim còn làm thay 
đổi vi khuẩn chí ở ruột. 
~ Liều vàihoäc số lần đưa thuốc cần phải giảm ở những người bệnh suy thận, bao gồm cả 
những người bệnh đang lọc máu ngoài thận do nồng độ cefixim trong huyết tương ở người 

bệnh suy thận cao hơn và kéo dài hơn so với những người bệnh có chức năng thận bình 
thường. 
- Đổi với trẻ dưới B tháng tuổi, cho đắn nay chưa có dữ liệu về độ an toàn và hiệu lực của 
cefixim, 
~ Bởi với người cao tuổi: NhÌn chung không cần điều chỉnh liễu, trừ khi có suy giảm chức 

năng thận (độ thanh thải ersatinin < 80 mllphút), 
- Gảnh báo về tả dược aspartam: Chứa một lượng lớn phenyalanin, có thể gây hại trăn 

những người bị phenylceton niệu. 

~ Thiều máu tan máu do thuốc gây ra, bao gồm cả các trường hợp nặng dẫn đắn tử vong đã 
được mô tả với nhóm cephalosporin. Sự tái phát thiểu máu tan máu khi tái điều trị bằng. 
cephalosporin ở bệnh nhãn có tiền sử thiếu máu tan máu liên quan đến caphalosporin 
(bao gắm cả cefixim) cũng đã được báo cáo. 
8.Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho can bú: 

~ Thời kỳ mang thai: Căn nhắc sử dụng ©efixim trong thời kỹ mang thai khi thật cẩn thiết. 
Mặc dũ chưa có dữ liệu nghiên cửu đầy đủ về sử dụng cefoim ở phụ nữ mang thai, các 
nghiên cứu trên động vật không cho thấy ảnh hưởng gây dị tật và độc tính với thai nhỉ. 
~ Thời kỳ cho con bú: Chưa có đủ dữ liệu khẳng định cefixim có được phân bố vào sữa ở 
phụ nữ cho con bú hay không. Tuy nhiên, có thể cho con hú khi đang sử dụng kháng sinh 
này. Tạm ngừng cho con bú hoặc dừng thuốc trong trường hợp xảy ra tiêu chảy, nhiễm 
nắm Candida và phát ban ở trẻ sơ sinh.. 
10.Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: 
Không thấy báo cáo nào trong các tài liệu có thể tham khảo được. 
11.Tương tác và tương kự của thuốc: 

Tương tác thuộc - thuốc; 
Không có tương tắc có ý nghĩa lâm sảng nảo được báo cáo trong các thử nghiệm lâm 

sảng. Trong được động học, đã chứng minh được sự kết hợp của 1 g probenecld với 
cefhirm dẫn đến giảm 253% độ thanh thải của thuốc. 
tỜ người, sự kết hợp với mộtthuốc kháng acid không làm giảm sự hắp thu cefixim. 

Tương lắc làm thay đổi các xói nghiệm: 
~Phân ứng dương tính giả khi xét nghiệm keton trong nướctiểu. 
~ Phản ứng dương tính giả khi xát nghiệm glueose (ưu tiên phương pháp xéi nghiệm sử 

dụng glueose -oxidase) 

~Một kết quả dương tính giả của thử nghiệm Coombs đã được mô tả trang quá trình điều trị 
bằng kháng sinh nhóm cephalasporin. 

Các vẫn để ngoại lệ về sự mắt cân bằng INFt 
Nhiều trường hợp tăng hoạt tỉnh của thuốc chống đông đường uống đã được báo cáo ở 
những bệnh nhân dùng kháng sinh. Bếi cảnh nhiễm khuẩn, tuổi và tình trạng chung của 
bệnh nhân xuắthiện như là các yêu tổ nguy cơ. Trang các trường hợp này, khó có thể phân 
biệt giữa bệnh lý truyền nhiễm và cách điều trị khi xảy ra mắt cân bằng INR. Tuy nhiên, một 
số loại khẳng sinh nhắt định có nhiễu khä năng liên quan đắn như: fluoraquinolin, macrolid, 
eyclin, eo - trimoxazol, và một số kháng sinh caphalasporin nhắt định. 

2.Tác dụng không mong muốn (ADR): 
Các tắc dụng không mong muốn của caftxim tương tự như các eepnhalasporin khác. 
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Caflxim thường dung nạo tốt, các tác dụng không mong muốn thưởng thoáng qua, mức độ 
nhẹ và vừa. 
Thường gặp,ADR> 1/100 
~ Tiêu hoá: Có thể tới 30% người lớn dùng thuốc bị rồi loạn tiêu hoá, khoảng 20% biểu hiện. 
nhẹ, ð- 8% biểu hiện vừa và 2 - 3% ở mức độ nặng. Triệu chứng hay gặp là ia chảy và phân 
nắt (27%), đau bụng, nồn, buồn nôn, đẫy hơi, ăn không ngon, khô miệng. Rồi loạn tiêu hoá 
thường xây ra ngay trong 1 - 2 ngày đầu điều trị và đáp ứng với các thuốc điều trị triệu 
chứng, hiểm khi phải ngừng thuốc. 
~ Hệ thần kinh: Đau đầu (3- 16%), chóng mặt, bồn chẳn, mắt ngủ, mệt mỏi. 
- Quả mẫn (7%): Ban đả, máy đay, sốt do thuốc.. 

~ Tác dụng khác; tăng nềng độ amylase máu (1,5- 5 %), tuy nhiên không có sự tương quan 
giữa tăng nồng độ amylase máu vả tác dụng không mang muốn ở đường tiêu hoá người 
bệnh. 
ltgặp, 1/1000 <ADR < 1/100 
~ Tiêu hoá: la chảy nặng do Clostridium dificfte và viêm đại tràng giả mạc. 

~ Toàn thân: Phản vệ, phủ mạch, hội chứng Stevens - Johnson, hồng ban đa dạng, hoại từ 
thượng bì nhiễm độc. 
- Huyết học: Giảm tiểu cầu, bạch cầu, bạch cầu ưa acid (hoảng qua; giảm nồng độ 
hemoglobin và hamatocrit. 
~ Gan: Viêm gan và vàng da; tăng tạm thời AST, ALT, phosphatase kiểm, bilirubin và LDH. 

~ Thận: Suy thận cắp, tăng nitrogen phi prolairthuyết và nồng độ ereatinin huyết tương lạm 
thời. 
~ Trưởng hợp khác: Viêm và nhiễm nắm Candida âm đạn. 
Hiểm gặp, ADR < 1/1000 
~ Huyễt học: Thời gian prothrombin kéo dài. 
~ Toản thân: Co giật. 

13.Quá liều và cách xử trí: 
Quá liễu: Khi quá liều cafixim có thể có triệu chứng co giật. 
Xử trí: Da không có thuốc điều trị đặc hiệu nên chủ yếu điều trị triệu chứng. Khi có triệu 
chứng quá liều, phải ngừng thuốc ngay và xử trí như sau: Rửa dạ dày, có thể dùng thuốc 
chống co giật nấu có chỉ định lâm sảng. Do thuốc không loại được bằng thẳm phân máu: 

nên không chạy thận nhân tạo hay lọc mảng bụng. 
'14.Đặc tính được lực học: 

'Cafixim là một kháng sinh caphalosporin thế hệ 3, được dùng theo đường uống. Thuốc có 

tác dụng diệt khuẩn. Cơ chế diệt khuẳn của cefixim tương tự như các oaphalosporin khác: 
gắn vào các protein đích (protein gắn penicilin) gãy ức chế quả trịnh tổng hợp mucopeptid 

ở thành tế bào vị khuẩn. Cơ chỗ kháng cafixim của vi khuẩn làm giảm ái lực của cafixim đổi 
với protein đích hoặc giảm tỉnh thắm của mảng tế bào vi khuẩn đối với thuốc. 
Cefixim có độ bền vững cao với sự thuỷ phân của beta - lactamase mã hoá bởi gan nằm. 
trên plasmid và chromosom. Tính bền vững với beta - lactamase của cafxim cao hơn 
.cefaclor, cefoxilin, cefuroxim, cephalexin, cephradin. 
Phổ kháng khuẩn 
'Cefbdm có tác đụng cả in uitro và trên lâm sảng với hầu hết các chủng của các vi khuẩn sau 
đây: 

~ Vị khuẩn ưa khí Gram dương: Sử»; I8 tia, Straplc pyogenes, S. 
agalactiae (liên cầu khuẩn nhóm B) và liễn sầu khuẩn nhóm C, F, G. 
~ Vi khuẩn Gram âm: Neslsseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae (tiết hoặc không tiết 
penioilinase), có tác dụng in wfro với Hasmophilus infiuanzaø (tiết hoặc không tiết beta - 
laclatnase), H. Parainfluerzae, Moraxella catarrhalis, Ennlerobaoleriaceaa, E. coll, P. 
mirabilís, Citrobacter freundli, K. Pneumoniae, Samonelia typhi. 
Kháng thuốc: 
Caøilxim bền vững cao, không bị thủy phân do nhiều bat - lactamase qua trung gian 

plasmid vả nhiễm sắc thể, nhưng thuốc bị thủy phân do một số beta -laclamase của: 
Vi khuẩn hiếu khí Gram dương: Corynebacfarlum diphiheriae, Enterococei, Listeria, 

Slaphylococcus. 

'Vi khuẩn hiểu khí Gram âm: Acinatobacter, Cftrobacter fraundii, Psaudomonas, Sarratia. 
'VI khuẩn kykhi: trừ Prevotells và Fusobaclarium. 
'115.Các đặc tính dược động học: 

Người lớn: 

~ Sau khi uống một liều duy nhắt 200 mg, nồng độ tôi đa trong huyết thanh (C....) trung bình. 
là 3 microgamimi và đạt được (T,...) trong khoảng 3 đến 4 giờ. Sau khi dùng liều 40 mg, 
nông độ đỉnh trong huyết thanh cao hơn (3,4.~ 5 microgamml] nhưng không tỷ lệ thuận với 

việc tăng liều. 
~ Sau khi dùng lặp lại 15 ngày ở liễu 400 mg/ngày trong một hoặc hai đường dùng, nồng độ 
trong huyết thanh vả sinh khả dụng không thay đổi, phản ánh sự thiếu tích lũy theo nguyên. 
tắc hoạt động. 
~ Sinh khả dụng của cafixim là khoảng 50% ở liều 200 mg và không bị ảnh hưởng bởi thức 
ăn. Tuy nhiên, thời gian xuất hiện nồng độ đỉnh trong huyết thanh chậm khoảng một giờ. 

~ Thể tích phân bố khoảng 16 lt. Ở/ động vật, cefixim phân bố ở hầu hết các mô được. 
nghiên cứu, trừ não. Ờ người, sau khi dùng liễu 200 mg trong khoảng 12 giờ, nồng độ 
trong phổi sau 4 và 8 giờ sau lẫn dùng thuốc cuối cùng là 1 microgam/1 gam mô, cao hơn. 
MIC, 90% vi khuẩn nhạy cảm trong nhiễm trùng phổi. 
~ Thời gian bán thải (T,;)của eafixim khoảng 3-4 giờ (trung bình 3,3 giờ). Thải trừ qua thận 
dạng không đổi (16 - 20% liều uống) và thải trừ đường ngoài thận chủ yếu qua mật (25%). 
~ Không có chất chuyển hóa trong huyết thanh, nước tiểu được phát hiện ở động vặt cũng 
như ở người. 
~ Dược động học của cefixim thay đổi i\ ở người giả. Sự gia tăng nhỏ nồng độ đỉnh trong 

huyết thanh, sinh khả dụng và sự giảm It lượng thải trừ (15 - 25%) không yêu cầu giảm liệu. 
đối với người già. 
~ Trong trường hợp suy thận nặng (độ thanh thải craatinin dưới 20 miiphút), sự gia tăng 
thời gian bán thải và nằng độ đỉnh trong huyết thanh dẫn đắn cần giảm liều từ 400 đắn 200 
mgfngày. 
~ Ở bệnh nhân suy gan, việc thải trừ diễn ra chậm (T,„ = 8,4 giờ) nhưng không cần thiết 
phải chỉnh liều. 

~ Liên kết với protein huyết thanh khoảng 70% và chủ yếu gắn với albumin bắt kể nồng độ 
nào ở liều điệu trị. 

Trẻ am: 

~ Nồng độ trong huyết thanh sau khi dùng liều duy nhất 4mg/kg (dạng cốm) khoảng từ 1,7 
đắn 2,5 mierogamimi 
~ Năm giờ sau khi uống cefisim 4mg/xg, nồng độ trong mô amidan không xơ trung bình từ 

0,8-0,Bbg/ml, trong huyết thanh khoảng 1,24 + 0,84 iug/ml. 
18.Quy cách đóng gói: 
Hộp 10 gói x 2,0 gthuốc bột pha hỗn dịch uống kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 
17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng: 
~ Bảo quản: Tránh ánh sảng, nơi khỏ, dưới 30°C. 
~ Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sẵn xuất. 
~ Tiêu chuẩn chất lượng: USP 
318. Tân, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG I-PHAFtBAGO 
Địa chỉ: 180 Tôn Đức Thắng - Đồng Đa - Hà Nội 
ĐT: B4 - 24 -3 8454561; Fax; B4 - 24 - 38237460 
Sản xuắttại: Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội F63Đ 
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