https://trungtamthuoc.com/

| BOYTE | 3 | Ss‘l'l
qt)/_

Capsules
Vién nang

CUQUAN LY DUGC
DARPHE DUYET

04,05/

1x10

Lén d

Thanh phén: ‘
M&i vién nang cing chira: .
Cefixime Trihydrate USP

twrong dweong vai Cefixime 200 mg SPBK - VN-
sb16SX.:
NSX 2

; 5 : HD

Chi dinh, cich diing, chéng chi dinh,

téc théng tin khéc: xem trong b

hwéng din sir dung kém theo

Béo quan: Noi khd mat, tranh dnh séng.

Nhigt d9 dwéi 30°C,
Poc ki hud;s din str dung trude khi ding San xudt boi:
xa tim tay tré em

Micro labs limited ‘
Mo, 121-124, 4th Phase, KA1A DB |
Bammasandra Induslrial &rea

Anekal Taluk, Bangalore-560 008 An Do, |

Nha nhap khéu:

Cefdyvax-200
Ceflxima 200 mg

Cefdyvax-200
| Cafiximas 200 mg

Cefdyvax-200
Cefixime 200 mg

efdyvax-200
Ceftime 200 mg

efdyvax-200
Cafixima 200 mg

Cefdyvax-200
Ceflxime 200 mg

ICefdyvax-200
Cefixime 200 mg

Cefdyvax-200
Cefixime 200 mp

Cefixline 200 mg
Cefdyvax-200
Cofixime 200 mg
Cefdyvax-200
Cefixime 200 mg
Cefdyvax-200
Cafixime 200 mg

Cefdyvax-200

Cefixime 200 mg

Cefdyvax-200
Cefiime 200 mg

Cefdyvax-200
Cefidme 200 mg

Cefdyvax-200
Cafixime 200 mg

CEf;ly_vg_)(-ZOO

Eéf;lyvax-zoo
Cefixime 200 mg

Cefdyvax-200
Cefixime 200 mg

Cefdyvax-200
Cafixima 200 mg

Cefdyvax-200
Cefixime 200 mg

Cefdyvax-200
Caftxima 200 my

Cefdyvax-200
Cafixima 200 mg

Cefdyvax-200
Cafixirma 200 mg

Cefdyvax-Z00
Cafixima 200 mg




https://trungtamthuoc.com/ AL/es bso

Vién nang Celixime 100mg/ 200mg
CEFDYVAX

Thanh phin: M3 vién nang chira:

CEFDYVAX-100; Cefixime trihydrat USP tuong dwong Cefixime 100mg,
CEFDYVAX-200: Cefixime trihydrat USP trong duong Cefixime 200mg.

Td dwee; Dibasic canxi phosphat khan, aerosil, (alc, magnesi stearat, natri lauryl sulfat.

Phén loai dwye Iy hge: Khang sinh.

Duge lre hge:
Vi sinh hpc: Cing nhu déi véi cac cephalosporin khéc, tac dung digt khuin ciia
Cefixime do trc ché sy tong hop thanh té bao. Cefixime c6 dé on dinh cao vdi sy ¢d
miit clia cac enzyme beta-lactamase. Két qua la nhiéu vi khuén khang penicillin va mot
s cephalosporin do su c6 mjt clia beta-lactamase c6 thé nhay cam véi cefixime.

Vi khudn gram duwong: 8. pneumoniae, S. pyogenes.

Vi khudn gram dm: Haemophilus influenzae (céc chiing sinh va khong sinh beta-
lactamase), Moraxella (Branhamella) catarrhalis (hiu hét 1a cic ching sinh beta-
lactamase), Escherichia coli, Proteus mirabilis, Neisseria gonorrhoeae (bao gbm céc
chiing sinh va khong sinh penicilinase).

Duwge dong hoc:

Cefixime, khi ubng hip thu khoang 40 dén 50% khi diing ciing hogc khong cing véi
thitc dn. Tuy nhién thoi gian dat dugc sy hép thu t6i da 12 khodng 0,8 gi& khi ubng
trong bita &n. Liéu duy nhét 200mg Cefixime géy ra ndng do dinh trung binh trong
huyét thanh x4p xi 2meg/ml.

Nong d6 dinh trong huyét thanh dat dugc tir 2 — 6 gid sau khi ubng liéu duy nhét 1
vién nén 200 mg, hodc lidu duy nhdt 1 vién nén 400mg hodc 400mg dich treo
Cefixime.

Khoang 50% lidu hdp thu dugc thai trir nguyén ven qua nude tiéu trong 24 gid.

Chi djnh:

Nhiém khuén dudng nigu khong bién chiing gy ra boi Escherichia coli va Proteus
mirabilis.

Viém tai gilta gﬁy bai Haemop}xifusf influenzae, Moraxella catarrhalis va S. pyogenes.
Viém hong va viém amidan, gdy ra bdi 5. pyogenes.

Viém phé quan cdp va cac dot cip cia viém phé quan man gy ra boi Streptococcus
pneumoniae va Haemophilus influenzae. Bénh liu khong bién ching gy ra boi
Neisseria gonorrhoeae.

Chéng chi djnh:

Chéng chi dinh Cefixime cho cic bénh nhan dugc biét co dj img vdi cac khang sinh
nhém cephalosporin.

C6 tién str sbc phan vé do penicillin,
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Téc dung khéng mong muén:

Céc the dung khong mong mudn cta cefixim twong ty nhu cac cephalosporin khéc.
Cefixim thudng duge dung nap tot, cac tdc dung khong mong muon thudng thoang
qua, mirc d nhe va vira. Ude tinh ty 1¢ méc téc dung khong mong mubn c6 thé Ién tdi
50% s ngudi bénh dung thubc nhung chi 5% sb ngudi bénh cin phai nging thude.
Thuéng gap, ADR > 1/100

Tiéu hoa: C6 thé téi 30% nguoi 16m ding vién nén cefixim bj réi loan tiéu héa, nhung
khoang 20% biéu hién nhe, 5 — 9% biéu hién vira va 2 — 3% & muc d6 ning. Trigu
chimg hay gip 1a ia chay va phén nit (27%), dau byung, non, budn nén, day hoi, an
khéng ngon, khé miéng. Réi loan tiéu hoa thudng xay ra ngay trong 1 — 2 ngay diu
diéu trj va ddp tmg véi cdc thude didu tri triéu chimg, hiém khi phéi ngimg thuée.

Hé thﬁn kinh: Pau diu (3 — 16%), chong mat, bon chdn, mat ngl, mét moi.

Qua man (7%): Ban dé, may day, sét do thude.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Tiéu hoa: Ia chay ning do Clostridium difficile va viém dai trang gia mac.

Toan than: Phan v§, pht mach, h$i chirmg Stevens-Johnson, hong ban da dang, hoai tir
thuong bi nhiém doc.

Huyél hoc: Giam tiéu cdu, bach cu, bach cu wa acid thodng qua; gidm néng do
hemoglobin va hematocrit. .

Gan: Viém gan va vang da; ting tam thoi AT, ALT, phosphatase kiém, bilirubin va
LDH.

Thén: Suy than cép, tang nitrogen phi protein huyét va nng do creatinin huyét tuong
tam thoi.

Trudng hop khac: Viém va nhiém ndm Candida 3m dao. ”;L,f

Hiém gap, ADR < 1/1000

Huyét hoc: Théi gian prothrombin kéo dai

Todn thén: Co giat

* Tgﬂng bdo cho bdc sj nhitng tic dung khéng mong muén gip phdi khi ding
thuoc.

Sir dung thude khi ldi xe va vin hanh may méc: Vi thude c6 thé gdy chong mat nén
can thén trong khi 14i xe hodc van hanh may méc.

Thén trong/ canh bao:

Trude khi diéu trj v6i Cefixime cén phai thin trong x4c dinh xem trudc ddy bénh nhan
¢6 cac phan (mg méin cam véi céc cephalosporin, cdc penicillin hay véi cdc thude
khac. Néu dung ché phﬁm nay cho bénh nhin mén cam véi penicillin, phai rét thin
trong vi st min cam chéo gifra c4c khang sinh nhém beta lactam da dugc chimg minh
1o rang bing tai lidu va c6 thé xay ra ti 10% bénh nhan c6 tién sir dj ing penicillin.
Néu xdy ra phan {mg di tmg v6i Cefixime cin phai ngimg thude. Phan img mén cam
cap nghiém trong yéu céu phai diéu trj voi ‘epinephine va cdc bién phap cép ctru khéc,
bao gém thé oxy, truyén dich, tiém truyén cdc khang histamin, corticosteroid, céc
amin gy ting huyét ap va kiém sodt dudmg hé hép, khi ¢6 chi dinh lam sang,

Twong thc thube:
Probenecid 1am tang ndng d6 dinh va AUC ctia cefixim, giam d thanh thai ciia thén
va thé tich phén b cua thudc.
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Cic thubc chéng dong nhw warfarin khi dimg cing cefixim lam ting thoi gian
prothrombin, cé hofic khéng kém theo chiy mauw.

Carbamazepin uong cling cefixim lam tang nbng dé carbamazepm trong, huyet trong.
Nifedipin khi ubng clng cefixim 1am ting sinh khé dung coa cefixim biéu hién biing
tang nong dg dinh va AUC.

Sir dyng & phy nit mang thai va cho con bit:

Khéng cé day & sb liéu c6 dbi chimg trén phu nix ¢6 thai. Tir cic nghién ciu vé kha
ning sinh san trén déng vat khong phai luén ludn c6 thé tién dodn duge dap Umg cua
ngudi nén chi sir dung thude trong thdi k¥ 6 thai néu thit cén thiét.

Lite cho con bii; Cefixime chua duge biét dén c6 thai trir qua sita ngudi hay khong.
Nén xem xét ngirng cho con b tam thdi trong thai gian ding thude.

Liéu Iwgng va ciach diung:

Ngudi lén: Lidu dé nghj cua Cefixime 12 400mg mdi ngay. Liéu nay c6 thé ding duwdi
dang vién nén 400 mg mdi ngay hofic vién nén 200 mg méi 12 giv. DE didu trj nhiém
14u clu, cd tir cung/ nidu dgo khdng ¢é bién chimg chi cdn lidu duy nhét 400mg.

Tré em : Lidu dé nghi la 8 mg/kg/ngay dang hén dich. C6 thé ding mét l4n/ ngay hoic
chia 1am 2 14n, tirc 1a 4 mg/kg mdi 12 gid.

Qui lidu, tri¢u chirng, chéng djc: }tl

Khi qué lidu cefixim ¢6 thé c6 triéu chimg co giat. Co thé chi dinh rira da day. Khong
co cach_ gidi doc dic higu. Lgﬁxlme khong loai khéi Lu?{n hoan mot qach dang Kké bﬁng
cach thim tach mau hodc thim tach mﬁng bung. M6t s6 phan ing bat lgi & lwong nho
ngudi lon tinh nguyén khoé manh nhén lidu lén t6i 2g Cefixime khong khéc so voi cc
bénh nhén didu tri véi lidu dé nghi.

Bio quin: Noi kho mat, tranh dnh sdng, Nhiét do duéi 30°C.
Trinh bay: Hop chira 1 vix 10 vién.

Han ding: 30 thang ké tir ngly sin xuét. N
* Khong dugc ding thudc qud han st dung S\
* Doc k hiwdng dan sir dung trude khi dimg. Néu can théng tin xin héi y kién lfac

sy.

* Thudce nay chi dugc bdn theo don ciia thdy thude /
."I

San xuét béi: MICRO LABS LIMITED

No.121 ta, 424, 4% Pha.;?e, K.1.LA.D.B., Bommasandra Industrial Area, Bangalore-560
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