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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

theo don thuie

ARME-XIME 400

“DE XA TAM TAY TRE EM
POC K¥ HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG”

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thinh phén hogt chit:

Cefixime (dudi dang cefixime trihydrat). ......ooviiiimr
Thanh phin ti dwge:

Calci hydrophosphat dihydrat, tinh bot bién tinh, microcrystalline cellulose, magnesi stearat, opadry
(white), tartrazine 85% conacert.

2. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

Vién nén dai bao phim méu vang, hai mit tron, thanh v canh vién lanh n.

3. CHI PINH
Cefixime dugc chi dinh diéu trj céc bénh nhiém khudn do céc ching vi khudn nhay cam giy ra
trong truong hgp:
+ Viém tai gifra cdp tinh
+ Nhi&m tring duéng ho hép trén: viém hong, viém amidan, viém xoang cép
+ Nhiém tring duomg hd hép h hip dudi: dot cép cta viem phé quan man tinh, viém phdi méc
phai tai cong dong
+ Nhim tring dudng tiét nigu: viém bang quang cép, viém bé than cap khong bién chiing
+ Viém niéu dao va viém cd tir cung do lau khong bién chimg
Cén cén nhéic dén cac huéng dan chinh thirc v& viéce sir dung khang sinh hop ly.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cich diing

Thuédc ding duong udng, c6 thé dung cing hodic khong cling bita &in. Nén udng nguyén vién voi
mdt lugng nude vira du,

Liéu ding

Liéu khuyén cao thong thudng nhu sau:

Ngueoi Ion va tré em trén 12 1uéi (hodic cdn ndng trén 30 kg) 400 mg (1 vién) x 1 1An/ngay.

Déi véi nhidm tring dudng tiét niéu khong bién chimg, liéu hidu qua 1a 200 mg mdi ngay, trudng
hop nay nén sir dung dang bao ché khac voi ham lugng phi hop.

Ngudi cao tuoi

Liéu dung tuong ty nhu khuyén cdo cho ngudi 16n, trir khi c6 suy thén néing.

Bénh nhdn suy thdn

C6 thé ding cefixime & bénh nhén suy thén. Liéu chi dinh & trén dugc ding cho bénh nhén c6 dg
thanh thai creatinine > 20 mL/phit. Bénh nhan c6 d6 thanh thai creatinine < 20 ml/phut, liu
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Bénh nhan suy gan :
(3 bénh nhén suy giam chire niing gan, thdi gian cén thiét dé dat ndng do cefixime t6i da trong huyét

thanh s& tang 1n, tuy nhién khong cin diéu chinh lidu cefixime & dbi tuong nay.

b

Tré em

Thube Arme-xime 400 khong phit hop véi tré em, nén thay thé bing céc dang bio ché thich hop
khac.

Ding ddng thdi cefixime véi thire &in ¢d thé 1am ting thoi gian can thiét dé dat dugc Cuax nhung

khong anh hiréng dén AUCz4, Tizp hay téc dong tén lam sang.

5. CHONG CHI PINH
Bénh nhén 6 tién sir qua man véi cefixime, cde khdng sinh nhom B-lactam hay bét ky thanh phén
t4 duge nao cua thubc.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cén thén trong khi ding cefixime trong thoi ky mang thai va cho con bi, luu ¥ dén chdng chi dinh
do qué min véi cefixime hofic thanh phin té duge ctia thude, dong thoi phai gidm lidu & bénh nhan
suy thén.

Thén trong khi sir dyng cac khang sinh nhém cephalosporin cho bénh nhan ¢é tién sir min cam voi
penicillin, vi dd ¢ béing chimg vé dj mg chéo gitta penicillin va cephalosporin, cling nhu quan sat
thdy cdc phan trg nghiém trong (bao gdm ca phén vé) ddi v6i ca hai nhém.

Phan (g nghiém trong trén da nhwr hoai tir bidu bi nhiém ddc, hdi chirg Stevens-Johnson va hojc
phét ban kém ting bach ciu 4i toan va cc triéu chimg toan thin (DRESS) di dugc bio cdo & mdt
sé bénh nhén sir dung cefixime. Khi phan (mg nay xéy ra, nén ngung cefixime ngay l4p tirc va co
bién phap dicu tri thich hop.

Nhur céc cephalosporin khdc, cefixime c6 thé gy suy thén céip, bao gom viém than k&, Khi suy thin
clp xdy ra, nén ngung cefixime v c¢6 bi¢n phdp didu trj thich hop. Nén thén trong khi ding
cefixime & nhitng bénh nhan c6 chirc niing thén suy giam 13 18t.

Sir dung cefixime kéo dai ¢ thé gay ra tinh trang phét trién qua mirc clia céc vi sinh vét khong nhay
cam. Pidu tri biing khang sinh phé réng 1am thay di h¢ vi sinh vét binh thudng & rudt va c6 thé
khién Clostridium phat trién qua mac. Cdc nghién ciru chi ra riing mét loai doc td duge san xuét boi
Clostridium difficile 12 mdt trong nhiimg nguyén nhan chinh ctia bénh tiéu chay lién quan dén khang
sinh. Viém dai tring gid mac c6 lién quan dén viéc sir dung khéng sinh phd réng (macrolide,
penicillin ban tong hop, lincosamide va cephalosporin bao gdm cefixime). Phai luu y dén chén dodn
ndy & bénh nhén bi tiéu chay c6 sir dung khéng sinh.

Tiéu chay nghiém trong do viém dai trang gia mac (xuat hién trong hodc sau khi sir dung cefixime)
¢ thé din dén tir vong, do dé cAn xem xét can than. Trong trudng hop nghi ngd, nén nglmg sir
dung cefixime v bét ddu céc bién phép diéu tr thich hop. C6 thé phai thwe hién cdc thi thudt noi
soi tiéu hoa nhur soi dai trang sigma hodc xét nghigm vi khuan. Céc bién phap didu tri bao gom
truyén dich, chét dién giai va bd sung protein. Néu viém dai trang khong duge cai thién sau khi da
ngung thube, hodc néu céc triéu ching nghiém trong hon thi sir dung khang sinh vancomycin
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7.8U DUNG THU(')C CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU

Trong cac thir nghidm tién lém sang, khong phat hign thay sn,r khéc biét gitra nhém dong vit ding
thude va nhém ddi chimg khi danh gi trén céc thong s6 vé kha néing sinh san nhu hanh vi giao
phdi, ty 1& mang thai, thoi gian mang thai hoic sinh nd. O chudt, khodng 1% liéu diing cefixime qua

duge nhau thai va khoang 1,5% tdng lidu dugc bai tiét vio sira me.

Mic dii thir nghiém trén ddng vt khong cho théy bt ky ddc tinh ndo trong thai ky, nhung viin chua
xéc dinh dugc tinh v6 hai ctia celixime dbi vai thai ky & ngudi. Khong nén sir dung cefixime trong

thai ky mang thai va cho con ba trlr khi thye sur cAn thiét,

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chura ghi nhin duge béo céo v& vige cefixime anh huéng dén kha ning lai xe va vin hanh mdy
moc.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc ciia th udc

Thubc khang acid khong anh hudng dén sy hap thu cefixime. Céc chit trc ché tai hép thu & ong thin
nhu probenecid ¢6 thé 1am gidm sy bai tlel cefixime qua nudc tiu ddn dén ting gid trj Cuax va

AUCa4.
Céc salicylate va céc thubc chéng viem khéng steroid khéc c6 thé thay thé lién két giita cefixime va
protein huyét trong, do dé lam ting ndng do cefixime tu do.

Ciing nhu hau hét céc cephalosporin, thoi gian prothrombin tang Ién da dugc ghi nhdn & mot sb
bénh nhén. Do dé, can than trong khi dung cefixime cho bénh nhén dang diéu trj biing thubc chéng

déng va diéu chinh tin sudt theo doi chi s6 INR.

Viéc st dung cefixime cd thé 1am giam hiéu qua cla thude trédnh thai dudng ubng. Do d6, nén sir
dung thém céc bién phép tranh thai khong phai hormone.

CFﬁlelle ¢6 thé cho két qua ducllg tinh gia trong xét nghiém xac dinh glucose ni¢u bing thudc thir
dong (nhung khdng xay ra véi thude thir glicoxidase) va duong tinh gia trong x¢t nghiém Coombs,
Twong ky ciia thudc

Do khdng ¢6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cuia thudc, khang tron 13n thude nay véi cdc thube

khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khéng mong mudn tir thir nghigm ldm sang duge liét ké theo thir tw mire d nghiém
trong giam din theo timg nhom thn sudt.

Tén sudt, loai va mic dd nghiém trong cia cdc tac dung khdng mong mudn & tré em dyr kién tuong
tu nhur & nguai 1on.

Quy wdc sau day di dugc st dung dé phan loai tin sudt trén timg hé co quan: rdt thudng gip (>

1/10), thlr(mg gdp (= 1/100 dén <1/10), it gip (= 1/1000 dén < 1/100), hiém gip (= 1/10000 dén <

1/1000), rat hiém gdp (< 1/10000), khdng xéc dinh (khong thé wéce tinh tir dit lidu c6 sin).
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non, nén

/ Thuwdng gip It glip Hiém glip Rit hidm giip

ok Nhi?m khudn bdi | Viém dai trang lién
nhiém g nhifm do vi[quan dén khing
trimg khuén hofic nam__ | sinh
Réi logn mdu va Ting bach chu 4
hé bach huyét toan
RSi loan mién Quéa man Séc phan vé§, viém
dich khép dang thip
Réi logn chuyén Chén #n
héa va dinh
dicding
Réi loan Pau déu Chéng mit Kich déng tam thin
hé than kinh vin déng
Réi loan tiéu héa | Tiéu chay Pau bung, budn | DAy hoi

Réi logn gan mat

Viém gan, vang
da

Réi loan da va
mo diedi da

Phét ban

Phat ban kém
tang bach cAu 4
toan va céc trigu
chimmg todn thén
(DRESS)

Héng ban da dang,
ngia, hoi chimg
Stevens-Johnson,
hoai t&r biéu b
nhiém déc, ndi may
day

R6i logn than va
tiet niéu

Viém théin ké

Réi loan chung
va tai vi tri ding
thude

Viém niém mac,
sbt

Xét nghiém

Tang enzyme gan
(transaminase,
phosphatase kiém)

Téang urea mau

Tang creatinine

mau

roped
Quu lien

khi sit dung thudc.

Théng bdo ngay che bidc si hodc dwge si nhitng tidc dung khéng mong mudn gip phdi

Hoge bdo cdo edc phin ling c6 hai cita thude vé Trung tim Thong tin h ude va Theo déi phan
ieng 6 hai ciia thuc (ADR) Quéc Gia, Dja chi: 13 — 15 Lé Thinh Tong — Hoan K iém — Ha Nji.
Dién thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@wgmail.cont.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khong c6 di ligu v& céc trwdng hop qua lidu. Lidu cefixime 2 g & ngudi 16n khoe manh gdy ra cic
td dung & dudmg tiéu héa, mirc dd vira phai gidng véi céc tdc dyng ghi nhan duoc & lidu didu tri.
Trudng hop ngd doc cap tinh c6 thé xay ra tiéu chéy, nén mira va dau bung.
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Trén lam sang, thim phan phiic mge va thém phan méu khong loai bé dang ké cefixime ra khoi tudn

hodn.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhdm dwee ly: Khang sinh cephalosporin thé hé 3

Mi ATC: JO1DDO08

Dgc tinh duwge luc hoc

Co ché tac dung:

Cefixim 12 mdt khang sinh diét khudn thuéc nhém cephalosporin thé hé 3.

Ciing gibng nhu céc khang sinh B-lactam khéc co ché diét khudn ctia cefixime ghy ra boi sy trc ché
téng hop véch t& bao vi khudn. Do c6 gbe carboxymethoxy-imino & vi tf 7 cla 16i cephemlc
cefixime bén vimg véi héu hét cac B-lactamase do vi khudn gram duong hoiic gram &m tiét ra. Diic
tinh ndy c6 tic dyng twong tyr trén cdc vi khuén nhay cam, bat ké ching c6 tiét B-lactamase hay
khong.

Mbi fwong quan duge déng hoc/dwge lywe hpe (PK/PD)

Thoi gian ndng db cefixime trong huyét twong cao hon MIC (ndng d¢ G ché t6i thidu) cia vi khudn
gdy bénh di duge ching minh la co mdi tuong quan tdt nhét v6i hidu qua cta thude trong céc
nghién ciru PK/PD.

U:érc tinh dap (mg diéu tri hidu qua nhat xay ra khi T > MIC it nhét 40 - 50% khoang céch giira céc
liéu ding.

Co ché dé khdng

Cefixime bj d& khang cé thé Ia do mat hoic nhiéu co ché sau:

- Bj thily phén béi P-lactamase, duoc tao ra hojic bj trc ché & mdt sé chiing vi khuén gram am hiéu
khi;

- Giam i lye ctia protein lién két penicillin vi cefixime;

- Giam tinh thdm mang ngoai cta vi khuén Gram am;

- Bom thude ra khoi mang.

C6 thé ¢6 nhiéu hon mét trong cic co ché d& khang trén ciing xuét hién trong mot té bao vi khudn.
Tuy thudc vao co ché hién dién, vi khudn c6 thé biéu hién khang chéo véi mt sb hoiic tit ca cic
khéng sinh f-lactam hodc vdi cdc khang sinh thudc nhém khéc.

Ty 16 khéng thudc méc phai ¢6 the thay dbi ty theo vi trf dia ly va lung thoi diém. Pbi vé6i cac
ching dugc lya chon, thang tin vé sy khang thude & timg khu vye 1a can thiét, ddc biét 1a khi dicu
trj nhiém tring néing. Nén tham khéo khuyén cdo tir chuyén gia khi ty 1¢ khang thudc tai dja phuong
cao dén mirc khéng chic chin vé higu qua diéu trj ctia thude trong mot sb logi nhiém tring.
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Eareon y cAm
i khiyd n duong hiéu khi:
S cus pnewmoniae (nhay cam véi penicillin)

Streptococcus pyogenes

Vi khuan Gram dm hiéu khi:
Escherichia coli*

Haemophilus influenzae

Chiing Klebsiella™

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis*®

Céc chung c6 kha niing khang thude:
Chuing Enterobacter
Dé khdng tw nhién
Clostridium difficile
Bacteroides fragilis
Enterococci

Chung Pseudomonas
Staphylococeus aureus®
Streptococcus pneumoniae (khang penicillin)

*Chc chung tiet ESLB (chc p-lactamase pho rong) ludn 6 kha niing khang thuée
#Cefixime co tac dung kém ddi véi staphylococci (bt ké& c6 nhay cam v&i methicillin hay khong)

13. DAC TINH DU'QC DONG HQC

Hip thu

Swr hign dién cia gbe vinyl & vj tri 3 gitip cefixime c6 kha nang hdp thy 5t qua duomg ubng. Trén
thyre té, sinh kha dung qua dudng ubng ciia cefixime khoang 48 - 50%. Thirc dn khéng anh hréng
@én kha ning hdp thy cua cefixime, Tumax kéo dai hon mét chit, tuy nhién Cnex va AUC24 khong bi
thay doi.

Pidu tri & lidu lap lai khong gdy tich liy thudc trong co thé dbi véi ca ngudi 16n va tré em.

Phiin b6

Cefixime lién két protein huyét thanh khoang 70% va phin ty do khuéch tan 5t vao nhiéu md co
thé, ngoai trir CNS. Cefixim thdm nhap tdt vao xoang ham trén, tai giira, duong hd hép (bao gdm cé
dich tiét phé quan), amidan, dich tuyén tién ligt, md va cdc co quan khéc.

& nguoi 1én ding lidu cefixime 400 mg, nong df trong md thi mat va mt 14n lugt 14 khoang 20 va
190 meg/mL sau 4 dén 12 gidr ubng. Nong do thube trong nude tiéu cao.

Chuyén héa

Cefixime trii qua qué trinh chuyén héa vira phai trong co thé, chii yéu dugc bai tiét dudi dang
khong dbi qua mat va mdt lugng déng ké (20 dén 30% lidu hp thy) qua nuée tiéu,

Qué trinh bai tiét cefixime didn ra cham, trong d6 Tinp khé dai (khodng 4 gio), diéu nay dam béo
tac dyng clia thudc duge duy tri trong vong 24 gio sau khi ding mot licu 400 mg & ngudi 16n hodc 8
mg/kg O tré em.

Thdi trie

Nang do thube trong phan va nude tiéu cao do cefixime duge thai trir qua hai duong nay.
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Nguoi cao tuoi

(3 bénh nhan cao tudi (65 - 74 {udi), Crax vd AUC2 cao hon mot chit so v&i ngudi lon tré tubi (20 -
32 twbi). Tuy nhién, nhimg khéc bigt nay khong di dé diéu chinh lidu ding thdp hon cho nguoi cao
tuoi,

Bénh nhdn suy gan

Khong ghi nhén sy thay ddi ndo ciia Comx hodic AUC24 & bénh nhin xo gan sau khi ding lidu 200
mg cefixime, tuy nhién thoi gian dat Cuax, Tinp va dd thanh thai qua thén déu ting lén, Khong phat
hién chat chuyén héa ndo cta thubc trong huyét thanh hogic nudée tidu.

Bénh nhdn suy than

Mic di chi ¢6 20 - 30% liéu hip thu duoc bai tiét qua nude tiéu, nhung Cuex va Tizp tang lén khi
dung thude ¢ bénh nhén suy thin ning. Do d6, néu nhiing mirc ting ndy khong cén thiét phai giam
lidu & bénh nhan 6 do thanh thai creatinine > 20 mL/phit, thi vigc giam lidu ciing khong cin thyc
hién & bénh nhén ¢é d6 thanh thai creatinine <20 mL/phit. Trong trudng hop Crax tang gdp doi va
Tiop ting gin gdp ba, cin phai gidm mot nira lidu ding (thuong la 200 mg/ngay dbi véi ngudi 16n
va 4 mg/kgmgdy d6i vai e em).

Thdm phan mau va thdm phén phiic mac chi loai b6 mot hrong nho cefixime ra khoi méu, thyc (8
diéu nay khong cé y nghia trén ldm sang.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 01 vi x 10 vién nén bao phim, kém to hréng dén sir dyng thube

15. BIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQGNG CUA THUOC
Didu kidn biio quin: D& noi khd, nhiét dd khdng qué 30°C, tranh anh sang

Han ding: 36 thang k& tir ngay san xudt

Tiéu chuén chit lwgng thude: TCCS

16. TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM 150 COPHAVINA
112 Trin Hung Pao — P. Pham Ngii Lao — Q.1 - TP. Hd Chf Minh — Viét Nam
s PT: 1800 8150
Fax: 028 38368437

COPHAVINA
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