
HOP FICEMIX-400_H1x10v_VNP_DK_Size: 120 x 12x 86 mm
 

BỘ Y TẾ
CUC QUAN LY D

DA PHE DUY

Lan đâu: ASHBy

    

 

   

 

   UGC

ROLY         
  
 

US PHARMA USA

Rx Thuốc bán theo đơn

 

1Mop, +

 

  

FICEMIX 400
Cefixim 400 mg

 
Để xã tâm tay fre em

Đọc kỹ hưởng dân sử dụng trước khi dùng

(WHOÏ GMP)

Hộp 1 ví x 10 viễn nén đái bao phim
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Thanh phan:
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(dưới dang Cefixim trihydrat) 400mg. Tá dugc vd 1 vién,
Chỉ định, chống chỉ định, liêu dùng, cách dùng,

Bảo quản: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh
ảnh sáng. Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất.

Rx Prescription drug

Mỗi viên nén dài bao phim chứa: Cefixim

 

   
  

FICEMIX 400
Nha san xuat:
CONG TY TNHH US PHARMA USA
Lô B1-10, Đương D2, KCN Tây Bắc
Cu Gh, TPHCM

US PHARMA USA

khác: Xem tử hướng dẫn bên trong hộp.

 
 

    FICEMIX 400
Cefixim 400 mg
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Box of1 blister x 10 Alm coated caplets

 

 

Composition: Each film coated caplet contains: Cefixim(as

Cefixim trihydrat) 400mg. Excipients q.s 1 caplet,
Indications, contra-indications, dosage, administra-

tion, other information: Please refer to enclosed package

insert. Storage: In a dry and cool place, below 30°C, protect

from direct sunlight. Specification: Manufacturer. 
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HỘP FICEMIX-400_H2x5v_VNP_DK_Size: 120 x 22 x 86 mm
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Rx Thuốc bán theo đơn

FICEMIX 400
Cefixim 400 mg

    Dé xa tam tay tré em
Đọc kỳ hướng dần sử dụng trước khi dủng
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US PHARMA USA Hộp 2 ví x 5 viên nén dài bao phím     

 

   

  

 

Thành phần: Mỗi viên nén dài bao phim chứa: Cefixim 40 0
(dưới dạng Cefixim trihydrat) 400mg. Ta dược vớ 1 viễn, FICEM Ix
Chi định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng, các =
thông tin khác: Xem tờ hướng dẫn bên trong hộp. Bảo UspCONGTYTNHHUS PHARMA USAquản: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. PBamatute lôeeor ey Bae
Tiêu chuẩn: Nhả sản xuất,          
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  Rx Prescription drug

FICEMIX 400
Cefixim 400 mg

 

   
Keep out of reach of children,

Read the package insert carefully before use

(WHO/ cmp)

US PHARMA USA Box of2 blisters x 5 film coated caplets

 

 
  

 

  

  

Composition: Each film coated caplet contains: Cefixim (as

Cefixim trihydrat) 400mg. Excipients q.s 1 caplet. Indica-

tions, contra-indications, dosage, administration,
more information: Please refer to enclosed package insert.

Storage: In a dry and cool place, below 30°C, protect from
direct sunlight. Specification: Manufacturer,
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HOP FICEMIX-400_H3x10v_VNP_DK_Size: 120 x 25 x 86 mm
 

 

 

FICEMIX 400  
Cefixim 400 mg

tầm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
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Thành phần: Mỗi viên nén dài bao phim chứa: Cefixim
(dưới dạng Cefixim trihydrat) 400mg. Tá được vớ 1 viên. F icEM IX 400
Chỉ định, chống chỉ định, liềudùng, cách dùng, Nhà sản siết:
các thông tin khác: Xem tờ hướng dẫn bên trong hộp. CÔNG TY TNHH US PHARMA USA
Bảo quán: Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh Lò B1-10, Đường D2, KCN Tây Bắc
i 4 Xi ea ^~ Cú Chị, TP.HCM

ánh sáng. Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất. US PHARMA USA SO"
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Rx Prescription drug

Cefixim 400 mg

Keep out of reach of children,

Read the package inser >fullw before use

CST child
US PHARMA USA Boxof 3 blisters « 10 film coated caplets

 

 

Composition: Each film coated caplet contains: Cefixim (as
Cefixim trihydrat) 400mg. Excipients q.s 1 caplet. Indica-
tions, contra-indlcations, dosage, administration,
other information: Please refer to enclosed package insert.
Storage: In a dry and cool place, below 30°C, protect from
direct sunlight. Specification: Manufacturer,
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  3⁄/ CŨNGTY Ý/
: nụ FICEMIX 400

Vién nén dai bao phim Cefixim 400 mg

$40 phim chifa:

400 mg

(dưới dạng Cefixim trihydrat)

Tá dược: Eragel, Avicel PH102, Natri crosscarmelose, Natri starch glycolate, Magnesi Stearat, Aerosil,

Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 606, Hydroxypropylmethy] cellulose (HPMC) 615, Titan dioxyd, Talc, Dau

thầu dầu.

Phân loại

FICEMIX 400 chứa Cefixim là kháng sinh thuộc nhóm Cephalosporin thế hệ thứ II.

Dược lực

Dược chất chính của FICEMIX 400 là Cefixim, một kháng sinh phổ rộng. Phổ kháng khuẩn bao gồm:

Các vỉ khuẩn thường gặp trong nhiễm khuẩn hô hấp

Vi khuẩn Gram+ :

Streptococcus pyogenes , S. pneumoniae

Vị khuẩn Gram-:
Các trực khuẩn Gram- kể cả các chủng tạo beta-lactamase như H. influenzae , M. catarrhalis ,

Các vi khuẩn khác
Citrobacter diversus, Escherichia coli, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Proteus

vulgaris, Providencia rettgeri, Providencia stuarti, Salmonella sp., Shigella sp. va N. gonorrhoeae, .v.v.

Cơ chế tác dụng
Cefixim là thuốc diệt khuẩn theo cơ chế ức chế tổng hợp vách tế bào vi khuẩn, vì vậy vi khuẩn không thể tạo được

vách tế bào và sẽ bị vỡ ra dưới tác dụng của áp suất thẩm thấu. Ưu điểm nổi bật của Cefixim là có tác dụng mạnh

trên vi khuẩn Gram âm và thuốc bến với các men beta-lactamase của vi khuẩn, nhờ đó tránh được sự đề kháng thuốc.

Dược động học

—_ Cefixim là một trong số rất ít cephalosporin thế hệ II có thể dùng bằng đường uống.

—_ Cefixim được phân bố vào các mô và dịch cơ thể. Thuốc liên kết với protein huyết tương khoảng 65%.

—_ Thời gian bán hủy của thuốc khoảng 3 - 4 giờ ở người có chức năng thận bình thường và có thể kéo dài đến

6— 11 giờ ở người suy thận.

— Cefixim không bị chuyển hoá ở gan và được đào thải ở dạng nguyên vẹn qua thận. Vì vậy nổng độ thuốc

trong nước tiểu rất cao so với ngưỡng đều trị.

Chỉđịnh

~~ FICEMIX 400 duge sử dụng trong các trường hợp nhiễm vi khuẩn nhạy cảm với thuốc

— Nhiém trang đường hô hấp-Nhiễm khuẩn tai mũi họng, đặc biệt là viêm tai giữa do Haemophilus influenzae

(những chủng có hoặc không có tiết beta- lactamase), Moraxella catarrhalis va S. pyogenes

—_ Nhiễm trùng đường hô hấp dưới như viêm phế quản do S/réptococcus pheumoniae Và Haemophilus influenzae

(những chủng có hoặc không có tiết beta- lactamase)

—_ Viêm họng và viêm amidan.

—_ Nhiễm trùng đường tiết niệu, như viêm bàng quang, niệu đạo, viêm thận-bể thận không

Escherichia coli va Proteus mirabilis..

— Bénh lau do Neisseria gonorrhoeae.

—_ Bệnh thương han.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần biết thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc.

Liễu lượng và đường dùng
Liểu dùng và thời gian dùng thuốc cho từng trường hợp cụ thể theo chỉ định của Bác sĩ điều trị. Liểu dùng thông

thường như sau:

Thời gian điều trị thông thường là từ 7 — 14 ngày. :
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Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Liều điều trị người lớn là 400mg/ngày trong trường hợp bị nhiễm trùng nặng, có thể
dùng 1 lần hoặc chia làm 2 lần trong ngày.

Trẻ em từ 6 tháng đến 12 tuổi: Liễu điều trị của trẻ em từ 6 tháng đến 12 tuổi là 8mg/kg/ngay uống I1 lần duy nhất
hoặc chia làm 2 lần trong ngày. Mức độ an toàn và hiệu quả của Cefixim chưa được ghi nhận ở trẻ em đưới 06 tháng

tuổi.

Trẻ em trên 50 kg dùng như liều dùng cho người lớn.

Người bị suy thận: Cefixim có thể dùng ở người bị suy thận.

Dùng liều bình thường cho bệnh nhân có độ thanh thải creatinine 60ml/phút hoặc cao hơn.

Những bệnh nhân có độ thanh thải từ 21 — 60ml/phút hoặc người đang chạy thận nhân tạo có thể dùng liễu 300

mg/ngày với khoảng cách giãn liều như bình thường.

Những bệnh nhân có độ thanh thải < 20ml/phút hoặc bệnh nhân đang thẩm tách phúc mạc có thể dùng liều 200 mg/

ngày với khoảng cách giãn liều như bình thường.

Cáchdùng: Uống nguyên viên thuốc.

Chống chỉ định : Chống chỉ định ở bệnh nhân có tiền sử dị ứng với cephalosporin.

Thân trọng

Bệnh nhân có tiền sit dj ting véi penicillin
Thận trọng khi chỉ định cho bệnh nhân có tiền sử dị ứng với penicillin vì có hiện tượng dị ứng chéo giữa penicillin va
các cephalosporin với tỷ lệ khoảng 10%.

Phụ nữ mang thai: Chưa có nghiên cứu đầy đủ trên phụ nữ mang thai, khi nghiên cứu trên súc vật thì chưa thấy ảnh

hưởng gì đến bào thai. Nguy cơ trên thai kỳ theo FDA: mức độ B.
Phụ nữ cho con bú: Chưa có nghiên cứu đầy đủ về ảnh hưởng:của thuốc trên phụ nữ cho con bú.

Lái xe và vận hành máy móc

Cefixim không ảnh hưởng đến khả năng lái xe hay vận hành máy móc.

Tưởng tác thuốc
—_ Cẩn trọng đối với bệnh nhân dùng thuốc kháng đông cùng với Cefixim vì cefixim có thể làm tăng thời gian

đông máu.

—_ Thuốc có thể gây phản ứng dương giả khi xét nghiệm glucose bằng phản ứng oxy hoá nhưng không ảnh
hưởng khi dùng phản ứng men.

Tác dụng phụ

FICEMIX 400 được dung nạp tốt, các tác dụng phụ thường nhẹ và có thể hổi phục sau khi ngưng dùng thuốc.
Rối loạn tiêu hóa: Những tác dụng ngoài ý muốn thường gặp khi sử dụng Cefixim là tiêu chảy và phân lợn cợn, các
triệu chứng này tự mất đi khi ngưng dùng thuốc. Nên ngưng sử dụng Cefixim nếu xảy ra tình trạng tiêu chảy một
cách đáng kể. Một số phản ứng rối loạn tiêu hóa khác thường gặp nữa là buồn nôn, đau bụng, khó tiêu, nôn mửa và
đầy hơi, viêm kết tràng giả mạc cũng được ghi nhận.

Hệ thần kinh trung ương: nhức đầu và chóng mặt

Mẫn cảm: DỊ ứng nổi ban, ngứa, nổi mày đay, gây sốt và viêm khớp. Các triệu chứng này thường giảm khi ngưng sử

dụng thuốc. Ộ
Triệu chứng khác: Những phần ứng khác có thể xảy ra bao gồm gây ngứa cơ quan sinh dục và viêm âm da

Thông báo cho Bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặpphải khi sử dụng thuốc.

Quá liều và cách xử trí
Triệu chứng khi quá liễu: co giật, tiêu chảy trầm trọng, phản ứng dị ứng có thể xảy ra khi sử dụng quá liều Cefixim.
Các phản ứng phụ ở một số nhỏ người tình nguyện khỏe mạnh khi uống liều duy nhất 2 g Cefixim thì không khác gì

so với những bệnh nhân được điều trị ở liều khuyến cáo.

Cách xử trí: chưa có thuốc giải độc đặc hiệu. Xúc rửa dạ dày có thể được chỉ định. Cần điều trị triệu chứng và điều

trị hỗ trợ. Dùng thuốc chống co giật nếu có chỉ định lâm sàng. Lọc máu hay thẩm phân phúc mạc không loại bổ được

lượng đáng kể Cefixim ra khỏi hệ tuần hoàn.

Dang trinh bay
Hộp 2 vỉ, mỗi vỉ 5 viên nén dài bao phim.

Hộp 1 vỉ, mỗi vỉ 10 viên nén dài bao phim.
Hộp 3 vỉ, mỗi vỉ !0 viên nén dài bao phim.

Tiêu chuẩn
Tiêu chuẩn cơ sở.
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Han dùng

”-36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Bảo quản

Bảo quản thuốc ở nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng,

Đểthuốc xa tẩm tay trẻ em.

Nhà sản xuất

Công Ty TNHH US PHARMA USA
Lô B1 - 10, Đường D2, Khu công nghiệp Tây Bắc Củ Chi - TP. Hô Chi Minh — Việt Nam.

Mọi thắc mắc và thông tin chỉ tiết, xin liên hệ vê sốđiện thoại 08-37908860
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