
TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 

1/heo đơn thuốc 

ARME-XIME 400 
“ĐỀ XA TÀM TAY TRẺ EM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG” 

1. THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC 

Thành phần hoạt chất: 

Cefixime (dưới dạng cefixime trihydral)............ cà cành nhe hen hinh HH HH Han 

Thành phân tá được: 

Calei hydrophosphat dihydrat, tỉnh bột biến tính, microcrystalline cellulose, magnesi stearat, opadry 

(white), tartrazine 85% conacett, 

2. DẠNG BÀO CHÉ 

Viên nén bao phim. 

Viên nén dài bao phim màu vàng, hai mặt trơn, thành và cạnh viên lành lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Cefixime được chỉ định điều trị các bệnh nhiễm khuẩn do các chủng vi khuẩn nhạy cảm gây ra 

trong trường hợp: 

+ Viêm tai giữa cấp tính 

+ Nhiễm trùng đường hô hấp trên: viêm họng, viêm amidan, viêm xoang cấp 

+ Nhiễm trùng đường hô hấp hô hấp dưới: đợt cấp của viêm phế quản mạn tính, viêm phổi mắc 

phải tại cộng đồng 

+ Nhiễm trùng đường tiết niệu: viêm bàng quang cấp, viêm bể thận cấp không biến chứng 

+ Viêm niệu đạo và viêm cỗ tử cung do lậu không biến chứng 

Cần cân nhắc đến các hướng dẫn chính thức về việc sử dụng kháng sinh hợp lý. 

4. CÁCH DÙNG, LIÈU DÙNG 

Cách dùng 

Thuốc dùng đường uống, có thể dùng cùng hoặc không cùng bữa ăn. Nên uống nguyên viên với 

một lượng nước vừa đủ. 

Liều dùng 

Liều khuyến cáo thông thường như sau: 

Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi (hoặc cân nặng trên 30 kg): 400 mg ([ viên) x I lần/ngày. 

Đối với nhiễm trùng đường tiết niệu không biến chứng, liều hiệu quả là 200 mg mỗi ngày, trường 

hợp này nên sử dụng dạng bảo chế khác với hàm lượng phù hợp. 

Người cao tuổi . 

Liều dùng tương tự như khuyên cáo cho người lớn, trừ khi có suy thận nặng. 

Bệnh nhán suy thận 

Có thể dùng cefixime ở bệnh nhân suy thận. Liều chỉ định ở trên được dùng cho bệnh nhân có độ 

thanh thải creatinine > 20 mL/phút. Bệnh nhân có độ thanh thải creatinine < 20 mL/phút, liều 
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ly không quá 200 mg. Các trường hợp này nên sử dụng dạng bào chế khác với 

lui: Bệnh nhân đang thâm phân phúc mạc kéo dài hoặc thâm phân máu cũng không 

200 mg/ngày vì thâm phân loại bỏ chậm cefixime ra khỏi tuần hoàn. 

Bệnh nhân suy gan 

Ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan, thời gian cần thiết để đạt nồng độ cefixime tối đa trong huyết 

thanh sẽ tăng lên, tuy nhiên không cần điều chỉnh liều cefixime ở đối tượng này. 

Trẻ ei" 

Thuốc Arme-xime 400 không phù hợp với trẻ em, nên thay thế bằng các dạng bào chế thích 
hợp 

khác. 

Dùng đồng thời cefixime với thức ăn có thể làm tăng thời gian cần thiết để đạt được C„ax nhưng 

không ảnh hưởng đến AUCaa, Ti¿ag hay tác động trên lâm sàng. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với cefixime, các kháng sinh nhóm J-lactam hay bất kỳ thành phần 

tá dược nào của thuốc. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Cần thận trọng khi dùng cefixime trong thời kỳ mang thai và cho con bú, lưu ý đến chống chỉ định 

do quá mẫn với cefixime hoặc thành phần tá dược của thuốc, đồng thời phải giảm liều ở bệnh nh
ân 

suy thận. 

Thận trọng khi sử dụng các Không sinh nhóm cephalosporin cho bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm v
ới 

penicillin, vì đã có bằng chứng về dị ứng chéo giữa EH c và cephalosporin, cũng như quan sát 

thấy các phản ứng nghiêm trọng (bao gồm cả phản vệ) đối với cả hai nhóm. 

Phản ứng nghiêm trọng trên da như hoại tử biểu bì nhiễm độc, hội chứng Stevens-Johnson và ho
ặc 

phát ban kèm tăng bạch cầu ái toan và các triệu chứng toàn thân (DRESS) đã được báo cáo ở một 

số bệnh nhân sử dụng cefixime. Khi phản ứng này xảy ra, nên ngưng cefixime ngay lập tức và 
có 

biện pháp điều trị thích hợp. 

Như các cephalosporin khác, cefixime có thể gây suy thận cấp, bao gồm viêm thận kẽ. Khi s
uy thận 

cấp xảy ra, nên ngưng cefixime và có biện pháp điều trị thích hợp. Nên thận trọng khi dùng 

cefixime ở những bệnh nhân có chức năng thận suy giảm rõ rệt. 

Sử dụng cefixime kéo dài có thể gây ra tình trạng BHát triển quá mức của các vi sinh vật không nh
ạy 

cảm. Điều trị bằng kháng. sinh phổ rộng làm thay đổi hệ vỉ sinh vật bình thường ở ruột và có t
hể 

khiến CJosfridium phát triển quá mức. Các nghiên cứu chỉ ra rằng một loại độc tố được sản xuất b
ởi 

Clostridium djƒficile là một trong những nguyên. nhân chính của bệnh tiêu chảy liên quan đến khá
ng 

sinh. Viêm đại tràng giả mạc có liên quan đến việc sử dụng kháng sinh phổ rộng (macrolid
e, 

penicillin bán tổng hợp, lincosamide và cephalosporin bao gồm cefixime). Phải lưu ý đến chân đo
án 

này ở bệnh nhân bị tiêu chây có sử dụng kháng sinh. 

Tiêu chảy nghiêm trọng do viêm đại tràng giả mạc (xuất hiện trong hoặc sau khi sử dụng cef
ixime) 

có thể dẫn đến tử vong, do đó cần xem xét cần thận. Trong trường hợp nghỉ ngờ, nên ng
ừng sử 

dụng cefixime và bắt đầu các biện pháp điều trị thích hợp. Có thể phải thực hiện các thủ th
uật nội 

soi tiêu hóa như soi đại tràng sigma hoặc xét nghiệm vi khuẩn. Các biện pháp điều trị ba
o gồm 

truyền dịch, chất điện giải và bỗ sung protein. Nếu viêm đại tràng không được cải thiện sau
 khi đã 

ngưng thuốc, hoặc nếu các triệu chứng nghiêm trọng hơn thì sử dụng kháng sinh vanco
mycin 
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7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Trong các thử nghiệm tiền lâm sàng, không phát hiện thấy sự khác biệt giữa nhóm động vật dùng 

thuốc và nhóm đối chứng khi đánh giá trên các thông số về khả năng sinh sản như hành vi giao 

phối, tỷ lệ mang thai, thời gian mang thai hoặc sinh nở. Ở chuột, khoảng 1% liều dùng cefxime qua 

được nhau thai và khoảng 1,5% tổng liều được bài tiết vào sữa mẹ. 

Mặc dù thử nghiệm trên động vật không cho thấy bất kỳ độc tính nào trong thai kỳ, nhưng vẫn chưa 

xác định được tính vô hại của cefixime đối với thai kỳ ở người. Không nên sử dụng cefixime trong 

thời kỳ mang thai và cho con bú trừ khi thực sự cần thiết. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Chưa ghi nhận được báo cáo về việc cefixime ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy 

móc. 

9, TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Tương tác của th nỗc 

Thuốc kháng acid không ảnh hưởng đến sự hấp thu cefixime. Các chất ức chế tái hấp thu ở ống thận 

như probenecid có thể làm giảm sự bài tiết cefixime qua nước tiểu dẫn đến tăng giá trị Cmax và 

AU©¿x. 

Các salicylate và các thuốc chống viêm không steroid khác có thể thay thế liên kết giữa cefixime và 

protein huyết tương, do đó làm tăng nông độ cefixime tự do. 

Cũng như hầu hết các cephalosporin, thời gian prothrombin tăng lên đã được ghỉ nhận ở MỘC, số 

bệnh nhân. Do đó, cần thận trọng khi dùng cefixime cho bệnh nhân đang điều trị bằng thuốc chống 

đông và điều chinh tần suất theo dõi chỉ số INR. 

Việc sử dụng cefixime có thể làm giảm hiệu quả của thuốc tránh thai đường uống. Do đó, nên sử 

dụng thêm các biện pháp tránh thai không phải hormone. 

Cefixime có thể cho kết quả dương tính giả trong xét nghiệm xác định glucose niệu bằng thuốc thử 

đồng (nhưng không xảy ra với thuốc thử glicoxidase) và dương tính giả trong xét nghiệm Coombs. 

Tương kụ của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 

Các tác dụng không mong muốn từ thử nghiệm lâm sàng được liệt kê theo thứ tự mức độ nghiêm 

trọng giảm dần theo từng nhóm tần suất. 

Tần suất, loại và mức độ nghiêm trọng của các tác dụng không mong muốn ở trẻ em dự kiến tương 

tự như ở người lớn. 

Quy ước sau đây đã được sử dụng để phân loại tần suất trên từng hệ cơ quan: rất thường gặp œ 

1/10), thường gặp Œ 1/100 đến <1/10), ít gặp Œœ 1/1000 đến < 1/100), hiếm gặp (Œ 1/10000 đến < 

1/1000), rất hiếm gặp (< 1/10000), không xác định (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). 
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é ÁN VIÊN 0 

~ 

Eẽ œ 

E b 
2g\£¿0'qâW/IN Cờ Thường gặp TỶ gặp Hiểm gặp Rất hiễm gặp 

No tmậc660)/ Nhiễm khuẩn bội | Viêm đại tràng liên 
nhiêm ï nhễm do vi | quan đến kháng 

trùng khuẩn hoặc nắm _ | sinh 

Rồi loạn mắu và Tăng bạch cầu ái 

hệ bạch huyết toan 

Rối loạn miễn Quá mẫn Sốc phản vệ, viêm 

dịch khớp dạng thấp 

Rấi loạn chuyển Chắn ăn 

hóa và  dỉnh 

dưỡng 

Rái - loạn Đau đầu Chóng mặt Kích động tâm thần 

hệ thân kinh 
vận động 

Rồi loạn tiêu hóa | Tiêu chảy Đau bụng, buồn Đầy hơi 

nôn, nôn 

Rối loạn gan mật Viêm gan, vàng 

da 

RỗI loạn da và Phát ban Phát ban kèm Hồng ban đa dạng, 

mô dưới đa tăng bạch câu ái 
toan và các triệu 
chứng toàn thân 
(DRESS) 

ngứa, hội chứng 
Stevens-Johnson, 

hoại tử biểu bì 
nhiễm độc, nỗi mày 
đay 

Rồi loạn thận và 

tiêt niệu 

Rối loạn chung 

và tại vị trí dùng 

thuốc 

Viên niêm mạc, 

sôt 

Xét nghiệm Tăng enzyme gan 

(transaminase, 

phosphatase kiềm) 

Tăng urea máu 

Viêm thận kẽ 

Tăng creafinine 

máu 

Thông báo ngay cho bắc sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muỗn gặp ph
ải 

khi sử dụng thuốc. 

-. l2 , F2 2 z .. £ 3 ^ ˆ ñ 4 ` ~. 2 

Hoặc báo cáo các phân ứng có hại của thuốc vẽ Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõ
i phản 

ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. Địa chỉ: 13— 15 Lê Thánh Tông — Hoàn Ki
ếm — Hà Nội. 

Điện thoại: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di,pucenterQgmaiLc
om. 

11. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
; J*Ä 

Quá liễu 

Không có dữ liệu về các trường hợp quá liều. Liều cefixime 2 g ở người lớn khỏe m
ạnh gây ra các 

# ^ h- z z ^ A ¬...- lo h . ˆ^ . * ` 

tác dụng ở đường tiêu hóa, mức độ vừa phải giông với các tác dụng ghỉ nhận được 
ở liều điều trị. 

Trường hợp ngộ độc cấp tính có thể xảy ra tiêu chảy, nôn mửa và đau bụng. 
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Trên lâm sàng, thêm phân phúc mạc và thắm phận: máu không loại bỏ đáng kể cefixime ra khỏi tuần 

hoàn. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược [ý: Kháng sinh cephalosporin thế hệ 3 

Mã A1TC: J101DD08 

Đặc tính dược lực học 

Cơ chế tác dụng: 

Cefixim là một kháng sinh diệt khuẩn thuộc nhóm cephalosporin thế hệ 3. 

Cũng giống như các kháng sinh f-lactam khác, cơ chế diệt khuẩn của cefixime gây ra bởi sự ức chế 

tổng hợp vách tế bào vi khuẩn. Do có gốc carboxymethoxy-imino ở vị trí 7 của lõi cephomie, 

cefixime bền vững với hầu hết các -lactamase do vỉ khuẩn gram dương hoặc ERNHE âm tiết ra. Đặc 

tính này có tác dụng tương tự trên các vi khuẩn nhạy cảm, bất kể chúng có tiết f-lactamase hay 

không. 

Mi trơng quan dược động học/lược lực học (PK/PD) 

Thời gian nồng độ cefixime trong huyết tương cao hơn MIC (nồng độ ức chế tối thiểu) của vi khuẩn 

gây bệnh đã được chứng minh là có mối tương quan tốt nhất với hiệu quả của thuốc trong các 

nghiên cứu PK/PD. 

Ước tính đáp ứng điều trị hiệu quả nhất xảy ra khi T > MIC ít nhất 40 - 50% khoảng cách giữa các 

liều dùng. 

Cơ chế đê kháng 

Cefixime bị đề kháng có thể là do một hoặc nhiều cơ chế sau: 

- Bị thủy phân bởi -lactamase, được tạo ra hoặc bị ức chế ở một số chủng vi khuẩn gram âm hiếu 

khí; 

- Giảm ái lực của protein liên kết penicillin với cefixime; 

~ Giảm tính thắm màng ngoài của vi khuẩn Gram âm; 

- Bơm thuốc ra khỏi màng. 

Có thể có nhiều hơn một trong các cơ chế đề kháng trên cùng xuất hiện trong một tế bào vi khuẩn. 

Tùy thuộc vào cơ chế hiện diện, vi khuẩn có thể biểu hiện kháng chéo với một số hoặc tất cả các 

kháng sinh ƒ-lactam hoặc với các kháng sinh thuộc nhóm khác. 

Tỷ lệ kháng thuốc mắc phải có thể thay đổi tùy theo vị trí địa lý và từng thời điểm, Đối với các 

chủng được lựa chọn, thông tin về sự kháng thuốc ở từng khu vực là cần thiết, đặc biệt là khi điều 

trị nhiễm trùng nặng. Nên tham khảo khuyến cáo từ chuyên gia khi tỷ lệ kháng thuốc tại địa phương 

cao đến mức không chắc chắn về hiệu quả điều trị của thuốc trong một số loại nhiễm trùng. 
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¡ khuâw£ dương hiểu khí: 

Jøếcus pheumoniae (nhạy cảm với penicillin) 

SfreplOCOCCHS DYOg€H16S 

Vi khuẩn Gram âm hiểu khí: 
Escherichia coli* 
Huemophilus inƒf[uenzqe 
Chủng Klebsiella* 
Moraxella catarrhalis 

Proteus mirabilis" 

Các chủng có khả năng kháng thuốc: 
Chủng #teroBacfer 

Đề kháng tự nhiên 

Clostridium djficile 

Bacteroides fagilis 
Elerococci 

Chủng PseudoIonas 

SIqDhyÌOCOCCHS QH'EHS 

Sfreptococcus phetunoniae (kháng penieillin) 

*Các chủng tiết ESLB (các B-lactamase phô rộng) luôn có khả năng kháng 
thuộc 

#Cefixime có tác dụng kém đối với staphylococci (bất kể có nhạy cảm với 
methicillin hay không) 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Sự hiện diện của gốc vinyl ở vị trí 3 giúp cefixime có khả năng hấp thụ tố
t qua đường uống. Trên 

thực tế, sinh khả dụng qua đường uống của cefixime khoảng 48 - 50%.
 Thức ăn không ảnh hưởng 

đến khả năng hấp thụ của cefixime, Tmax kéo đài hơn một chút, tuy nhi
ên Cmax và AUCz¿ không bị 

thay đôi. 

Điều trị ở liều lặp lại không gây tích lñy thuốc trong cơ thể đối với cả ngư
ời lớn và trẻ em. 

Phân bỗ 

Cefixime liên kết protein huyết thanh khoảng 70% và phần tự do khuếch
 tán tốt vào nhiều mô cơ 

thể, ngoại trừ CNS. Cefixim thâm nhập tốt vào xoang hàm trên, tai giữa,
 đường hô hấp (bao gồm cả 

dịch tiết phế quản), amidan, dịch tuyến tiền liệt, mô và các cơ quan kh
ác. 

Ở người lớn dùng liều cefixime 400 mg, nồng độ trong mô túi mật và m
ật lần lượt là khoảng 20 và 

190 mcg/mL sau 4 đến 12 giờ uống. Nông độ thuốc trong nước tiểu 
cao. 

Chuyễn hóa 

Cefixime trải qua quá trình chuyển hóa vừa phải trong cơ thể, chủ yế
u được bài tiết dưới dạng 

không đổi qua mật và một lượng đáng kể (20 đến 30% liều hấp thụ) qu
a nước tiểu. 

Quá trình bài tiết cefixime diễn ra chậm, trong đó T¡¿p khá dài (khoản
g 4 giờ), điều này đảm bảo 

tác dụng của thuốc được duy trì trong vòng 24 giờ sau khi dùng một liều
 400 mg ở người lớn hoặc 8 

# 

mg/kg ở trẻ em. 

Thi trừ 

Nồng độ thuốc trong phân và nước tiểu cao do cefixime được thải trừ qua 
hai đường này. 
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trẻ lớn tuổi có thông số dược động học tương tự như người lớn. 

Người cao tuổi 

Ở bệnh nhân cao tuổi (65 - 74 tuổi), Cmạx và AUC¿ cao hơn một chút so với người 
lớn trẻ tuôi (20 - 

32 tuổi). Tuy nhiên, những khác biệt này không đủ để điều chỉnh liều 
dùng thấp hơn cho người cao 

tuổi. 

Bệnh nhân suy gan 

Không ghi nhận sự thay đổi nào của C„ax hoặc AUCzx ở bệnh nhân xơ 
gan sau khi dùng liều 200 

mg cefixime, tuy nhiên thời gian đạt Cmax, T1⁄2p Và độ thanh thải qua t
hận đều tăng lên. Không phát 

hiện chất chuyển hóa nào của thuốc trong huyết thanh hoặc nước tiểu. 

Bệnh nhân suy thận 

Mặc dù chỉ có 20 - 30% liều hấp thu được bài tiết qua nước tiểu, nhưng Cmax và Tag 
tăng lên khi 

dùng thuốc ở bệnh nhân suy thận nặng. Do đó, nếu những mức tăng n
ày không cần thiết phải giảm 

liều ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinine > 20 mL/phút, thì việc giảm liều cũng không cần thực 

hiện ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinine < 20 mL/phút. Trong trư
ờng hợp Cmax tắng gấp đôi và 

Ti¿ap tăng gần gấp ba, cần phải giảm một nửa liều dùng (thường là 
200 mg/ngày đối với người lớn 

và 4 mgø/kg/ngày đối với trẻ em). 

Thẩm phân máu và thẩm phân phúc mạc chỉ loại bỏ một lượng nh
ỏ cefixime ra khỏi máu, thực tế 

điều này không có ý nghĩa trên lâm sảng. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 01 vỉ x 10 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc
 

15, ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUẨN CHÁT LƯỢNG CỦA TH
UỐC 

Điều kiện bảo quản: Để nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh án
h sáng 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn chất lượng thuốc: TCCS 

16. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUÁT THUỐC 
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