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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

A. HUONG DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO NGƯỜI BENH 

1. Tên sản phẩm: DOXYTHEPHARM 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Dé xa tầm tay trẻ em 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ những tác dụng 

không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ 

2. Thành phần: Cho 1 viên: 

Doxycyclin hydroclorid 

Tương đương với Doxycyclin 100mg 

Tá dược vở 1 viên 

(Tá dược go”`m.' Tinh bột mì, Magnesi stearat, Colloidal anhydrous silica, vo nang $6 2 xanh 

ddam — xanh nhạt) 

3. Mô tả sản phẩm: Viên nang cứng gồm 2 phần hình trụ lồng khít vào với nhau (màu xanh 

đậm — xanh nhat), bột thuốc bên trong khô tơi, màu vàng hay vàng nhạt 

4. Quy cách đóng gói: Hộp 10 vỉ x 10 viên 

5. Thuốc dùng cho bệnh gì: 

Doxythepharm được chỉ định để điều trị các nhiễm trùng do các vi khuẩn nhạy cảm gây ra. 

Cụ thể Doxythepharm được chỉ định trong các trường hợp sau: 

- Nhiễm trùng đường hô hấp: Viêm phdi đơn hoặc đa thùy, viêm phế quản. viêm amidan, 

viêm họng, viêm tai giữa, viêm xoang. .. 

- Nhiễm trùng tiết niệu - sinh dục: Viêm thận - bể thận, viêm bang quang. viêm niệu đạo, 

bệnh lậu (cép tinh), bệnh giang mai (chi dùng nếu có dị ứng với B - lactam). 

- Nhiễm trùng da và mô mềm: Chốc lở, mụn nhọt, viêm mô tế bào, áp xe, nhiễm khuẩn vét 

thương, viêm quanh móng ... 

- Bệnh trứng cá: Thuốc có hiệu quả cao trong điều trị toàn thân bệnh trứng cá dỏ. 

- Các nhiễm trùng khác như: Nhiễm trùng mắt, nhiễm trùng đường tiêu hóa, viêm tuyén tiền 

liệt... 

6. Nên dùng thuốc này như thé nào và liều lượng: 

Uốr1g thuốc vào bữa ăn với một lượng nước vừa đủ. 

Người lớn: 

Liều thông thường là 2 viên cho ngày đầu tiên, sau đó dùng liều duy trì 1 viên/ ngày 

Trong các nhiễm trùng nặng, đặc biệt là nhiễm trùng đường niệu, liều điều trị 2 viên/ ngày. 

Trường hợp đặc biệt: 

- Bệnh lậu: 
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+ Nam giới: Ngày đầu tiên: 2 viên lúc bắt đầu và 1 vién vào buổi tối trước khi di ngủ. Sau đó 

1 viên/ lằn x 2 lằn/ ngày trong 3 ngay. 

+ Phụ nữ: 1 viên/ lằn x 2 lần / ngày 

- Giang mai: 1 viên/ lằn x 3 lằn/ ngày 

- Bệnh trứng cá: 1 viên/ ngày (trong 10 - 15 ngày, sau đó cứ 2 ngày dùng 1 viên) 

Trẻ em trên 8 tuổi: Ngày đầu tiên: 4 mg/kg/ngày, sau đó dùng liều duy trì 2 mg/kg/ngày. 

Trong các nhiễm trùng nặng có thể dùng liều 4 mg/kg/ngày. 

7. Khi nào không nên dùng thuốc này: 

- Những người quá mẫn cảm với các Tetracyclin hoặc thuốc gây tê loại cain (Lidocain, 

Procain). 

- Người suy gan nặng. 

- Trẻ em dưới 8 tuổi. 

8. Tác dụng không mong muốn: 

Doxycyclin có thé gy kích ứng đường tiêu hóa với mức độ khác nhau, thường gặp hơn sau 

khi uống. Doxycyclin có thể gây phản ứng từ nhẹ đến nặng ở da người dùng thuốc, khi phơi 

nắng (mẫn cảm với ánh sáng). Phần lớn độc hại gan phát triển ở người tiêm liều cao 

Doxycyclin, và cả khi uống liều cao. Người mang thai đặc biệt dễ bị thương ton gan nặng do 

Doxycyclin. Đầu tién xuất hién vàng da, tiép đó là tăng urê - máu, nhiễm acid. và sốc không 

hồi phục. 

Thường gap, ADR >1/100 

Tiêu hóa: Viêm thực quản. 

Khác: Biến màu răng ở trẻ em. 

It gặp, 11000 < ADR <1/100 

Da: Ban, mẫn cảm ánh sáng. 

Tiêu hóa: Buồn nôn, ia chảy. 

Máu: Giảm bạch cầu trung tinh, tăng bạch cầu ưa eosin. 

Tại chỗ: Viêm tĩnh mạch. 

Hiém gặp, ADR <1/1000 

Hệ thần kinh trung ương: Tăng áp lực nội sọ lành tinh, thóp phdng & trẻ nhỏ. 

Gan: Độc hại gan. 

9, Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang dùng thuốc này: 

Thông báo cho bác sĩ khi đang dùng các thuốc: thuốc kháng acid chứa nhôm, calci, magnesi, 

sắt va Bismuth subsalicylate, Barbiturat, Phenytoin, Carbamazepin và Warfarin. 

10. Cần làm gì khi một lằn quên không dùng thuốc: 
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Có thể uống lại theo đúng liều đã chi dẫn. Không dùng liều gấp đôi dé bd sung cho liều da 

quên. 

11. Cần bảo quản thuốc này như thế nào: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh 

sang. 

12. Những dấu hiệu va triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: 

Chưa có thông tin. 

13. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo: 

Cần dimg ngay thuốc và đến gặp bác sĩ. 

14. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: 

a. Các tình trạng cần thận trọng khi dùng thuốc: 

- Ở tré dưới 8 tuổi, Doxycyclin gây biến màu răng vĩnh viễn, giảm sản men răng, và giảm tốc 

độ phát triển chiều dài của bộ xương. Do đó không dùng Doxycyclin cho người bệnh ở nhóm 

tuổi này trừ phi những thuốc kháng khuẩn khác không chắc có hiệu quả hoặc bị chống chỉ 

định. 

- Phải tránh dùng Doxycyclin trong thời gian dài vi có thể gây bội nhiễm. 

- Tránh phơi nắng kéo dài vì có thể mẫn cảm với ánh sáng khi dùng Doxycyclin. 

- Phải uống viên nén với tối thiểu một cốc nước đầy, và ở tư thế đứng, dé tránh loét thực 

quản, hoặc để giảm kích ứng đường tiêu hóa. 

b. Các khuyến cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Thời kỳ mang thai: Các Tetracyclin phân bố qua nhau thai; không dùng Doxycyclin trong 

nửa cuối thai ky vì Doxycyclin có thé gây biến màu răng vĩnh viễn, giảm sản men răng, và có 

thé tích lũy trong xương, gây rồi loạn cầu trúc xương. Ngoài ra, có thé xảy ra gan nhiễm mỡ ¢ 

phụ nữ mang thai. 

- Thời kỳ cho con bú: Doxyeyclin được bài tiết vao sữa và tạo phức hợp khong hấp thu được 

với calci trong sữa. 

c. Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc (Người vận hành máy móc, đang lái tàu xe, 

người làm việc trên cao): Chưa ghi nhận được báo cáo phản ứng bất lợi hoặc chưa có nghiên 

cứu nào về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng vận hành máy móc, lái tàu xe, người làm việc 

trên cao và các trường hợp khác. 

15. Khi nào cần tham vấn bác sỹ: 

Khi gặp bất kì tác dụng không mong muốn hoặc quá liều cần đến gặp ngay bác sĩ để tham 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kién bác sy hoặc dược sĩ 

16. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

17. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 

AN
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CÔNG TY CO PHAN DƯỢC - VAT TƯ Y TE THANH HOA 

Văn phòng: 232 Trần Phú - Phường Lam Sơn - TP. Thanh Hóa 

Cỡ sở sản xuất: Số 04 - Quang Trung - TP. Thanh Hóa 

Điên thoại: (037) 3852.691 - Fax: (037) 3724.853 

18. Ngày xem xét sửa ddi lại tờ thông tin cho bệnh nhân: 

B. NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO CÁN BỘ Y TE: 

1. Các đặc tính dược lực học: 

- Nhóm dược lý và mã ATC của Doxycycline: Kháng sinh nhóm tetracyclin.. Mã ATC: J01A 

A02. 

Doxycyclin là kháng sinh phổ rộng, có tác dụng kìm khuẩn. Thuốc ức ché vi khuẩn tong hợp 

protein do gé.n vào tiểu đơn vị 30S va có thé cả với 50S của ribosom vi khuẩn nhạy cam; 

thuốc cũng có thé gy thay đổi & màng bào tương. Doxycyclin có phạm vi kháng khuẩn rộng 

với vi khuẩn ưa khí và ky khí Gram dương và Gram âm, và cả với một số vi sinh vật kháng 

thuốc tác dụng với thanh tế bào, như Rickettsia, Coxiella burnetii, Mycoplasma pneumoniae, 

Chlamydia spp., Legionella spp., Ureaplasma, một số Mycobacterium không điển hình, và 

Plasmodium spp. Doxycyclin không có tác dụng trị nắm trên lâm sàng. 

Trong các Tetracyclin, Doxycyclin ít độc với gan hơn và có lợi thé trong cách dùng thuốc, vì 

nồng độ huyết tương tương đương khi uống hoặc tiêm thuốc. Những thuốc ưa mỡ nhiều hơn 

như Doxycyclin và Minocyclin, có tác dụng mạnh nhất, úếp theo là Tetracyclin. Nói chung, 

Tetracyclin có tác dụng với vi khuẩn Gram dương & nồng độ thấp hơn so với vi khuẩn Gram 

am. Lúc đầu, ca Doxycyclin va Tetracyclin đều có tác dụng với hầu hết các chủng Strep. 

pneumoniae, nhưng hiện nay, phế cầu kháng thuốc thường gặp & nhiều vùng của Việt nam. 

Nhiễm Plasmodium falciparum & Việt Nam thường kháng nhiều thuốc như Cloroquin, 

Sulfonamid và các thuốc chéng sốt rét khác, nhưng vẫn có thể dùng Doxycyclin dé dự phòng. 

2. Các đặc tính dược động học 

Doxycyclin được hấp thu tốt qua đường tiêu hóa (95% liều uống): hấp thu giam khi dùng 

đồng thời ché pham sữa. Có thể uống Doxycyclin 2 lằn/ngày, vì thuốc có nửa doi dài (16 - 18 

giờ). Đạt nồng độ huyết tương tối đa 3 microgam/ml, 2 giờ sau khi uống 200 mg Doxycyclin 

liều đầu tiên và ndng độ huyết tương duy trì trén 1 microgam/ml trong 8 - 12 giờ. Nong độ 

huyết tương tương đương khi uống hoặc tiêm Doxycyelin. Vi các Tetracyclin dễ phức hợp với 

các cation hóa trị 2 hoặc hóa trị 3, như calci, magnesi, nhôm, nên các thuốc kháng acid và các 

thuốc khác có chứa các cation nói trên, cũng như thức ăn và sữa có chứa calci đều làm ảnh 

hưởng dén hấp thu Doxycyelin. 

Doxycyclin phân bố rộng trong cơ thể vào các mô và dịch tiết, gồm ca nước tiều và tuyén 

tiền liệt. Thuốc tích lũy trong các té bào lưới - nội mô của gan, lách, và tủy xuong, và trong 

xương, ngà răng. và men răng chưa mọc. 
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Phần lớn các Tetracyclin thải trừ chủ yếu qua thận, mặc dù Tetracyclin cũng được tập 

trung ở gan và thải trừ qua mật vào ruột, và chúng lại được tái mẾp thu một phé‘m qua sự tai 

tuần hoàn ruột - gan. Có sự khác biệt quan trọng trong trường hợp Doxycyclin là Doxycyclin 

không thải trừ giéng như các Tetracyclin khác, mà thải trừ chủ yếu qua phân (qua gan), thứ 

yếu qua nước tiéu (qua thận), và không tích lũy nhiều như các Tetracyclin khác ở người suy 

thận, do đó là một trong những Tetracyclin an toàn nhất để điều trị nhiễm khuẩn & người bệnh 

này. 

3. Chỉ định: 

Doxythepharm được chi định dé điều trị các nhiễm trùng do các vi khuân nhạy cảm gây ra. 

Cụ thể Doxythepharm được chỉ định trong các trường hợp sau: 

- Nhiễm trùng đường hô hấp: Viêm phéi đơn hoặc da thùy, viêm phé quản, viêm amidan, 

viêm họng, viêm tai giữa, viêm xoang... 

- Nhiễm trùng tiết niệu - sinh dục: Viêm thận - bể thận, viêm bang quang, viêm niệu dao. 

bệnh lậu (cép tinh), bệnh giang mai (chi dung nếu có dị ứng với B - lactam). 

- Nhiễm trùng da và mô mềm: Chốc lở, mụn nhọt, viêm mô té bao, áp xe, nhiễm khuan vét 

thương, viêm quanh móng ... 

- Bệnh trứng cá: Thuốc có hiệu quả cao trong điều trị toàn thân bệnh trimg cá dỏ. 

- Các nhiễm trùng khác như: Nhiễm trùng mắt, nhiễm trùng đường tiêu hóa, viêm tuyén tiền 

liệt... 

4. Liều dùng, cách dùng: 

Uống thuốc vào bữa ăn với một lượng nước vừa đủ. 

Người lớn: 

Liều thông thường là 2 viên cho ngày dau tiên, sau đó dùng liều duy trì 1 viên/ ngày 

Trong các nhiễm trùng nặng, đặc biệt là nhiễm trùng đường niệu, liều điều trị 2 viên/ ngày. 

Trường hợp đặc biệt: 

- Bệnh lậu: 

+ Nam giới: Ngày đầu tiên: 2 viên lúc bắt đầu và 1 viên vào buổi tối trước khi đi ngủ. Sau đó 

1 viên/ lằn x 2 lần/ ngày trong 3 ngày. 

+ Phụ nữ: 1 viên/ lằn x 2 lằn / ngày 

- Giang mai: 1 viên/ lằn x 3 lằn/ ngày 

- Bệnh trứng cá: | viên/ ngày (trong 10 - 15 ngày, sau đó cứ 2 ngày dùng ] viên) 

Trẻ em trên 8 tuổi: Ngày đầu tiên: 4 mg/kg/ngay, sau đó dùng liều duy trì 2 mg/kg/ngày. 

Trong các nhiễm trùng nặng có thé dùng liều 4 mg/kg/ngày. 

5. Chống chỉ định:
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- Những người quá mẫn cảm với các Tetracyclin hoặc thuốc gây tê loại cain (Lidocain, 

Procain). 

- Người suy gan nặng. 

- Trẻ em dưới 8 tuổi. 

6. Các trường hợp thận trọng khi dùng thuốc 

a. Các finh trang cần thận trọng khi dùng thuốc: 

- Ở trẻ dưới 8 tuổi, Doxycyclin gây biến màu răng vĩnh viễn, giảm sản men răng, và giảm tốc 

độ phát triển chiều dài của bộ xương. Do đó không dùng Doxycyclin cho người bệnh ở nhóm 

tuổi này trừ phi những thuốc kháng khuẩn khác không chắc có hiệu quả hoặc bị chóng chỉ 

định. 

- Phải tránh dùng Doxycyclin trong thời gian dài vì có thé gây bội nhiễm. 

- Tránh phơi nắng kéo dài vì có thể mẫn cảm với ánh sáng khi dùng Doxycyclin. 

- Phải uống viên nén với tối thiểu một cốc nước đầy, và ở tư thế đứng, dé tránh loét thực 

quản, hoặc để giảm kích ứng đường tiêu hóa. 

b. Các khuyến cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Thời kỳ mang thai: Các Tetracyclin phân bố qua nhau thai; không dùng Doxycyclin trong 

nửa cuối thai kỳ vì Doxycyclin có thé gây biến màu răng vĩnh viễn, giảm sản men răng, và có 

thể tích lũy trong xương, gây rối loạn cầu trúc xương. Ngoài ra, có thé xảy ra gan nhiễm mỡ ¢ 

phụ nữ mang thai. 

- Thời kỳ cho con bú: Doxycyclin được bài tiết vào sữa và tạo phức hợp không. hấp thu được 

với calci trong sữa. 

c. Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc (Người vận hành máy móc, đang lái tàu xe, 

người làm việc trên cao): Chưa ghi nhận được báo cáo phản ứng bét lợi hoặc chưa có nghiên 

cứu nào về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng vận hành máy móc, lái tàu xe, người làm việc 

trên cao và các trường hợp khác. 

7. Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác: 

Dùng đồng thời Doxycyclin với thuốc kháng acid chứa nhôm, calci, hoặc magnesi có thé 

làm giảm tác dụng của thuốc kháng sinh; với sắt và Bismuth subsalicylat, có thể làm giảm 

sinh khả dụng của Doxycyclin; với Barbiturat, Phenytoin, và Carbamazepin, có thê làm giảm 

nửa đời của Doxycyclin; với Warfarin, có thể làm tăng tác dụng của thuốc chống đông. 

6. Tác dụng không mong muốn: 

Doxycyclin có thé gdy kich ứng đường tiêu hóa với mức độ khác nhau, thường gặp hơn sau 

khi uống. Doxycyclin có thể gây phản ứng từ nhẹ đến nặng ở da người dùng thuốc, khi phơi 

nắng (mẫn cảm với ánh sáng). Phần lớn độc hại gan phát trién ¢ người tiêm liều cao 

Doxycyclin, và cả khi uống liều cao. Người mang thai đặc biệt d& bị thương tồn gan nặng do 
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Doxycyclin. Đầu tién xuất hiện vàng da, tiếp đó là tăng urê - máu, nhiễm acid, và sốc khong 

hồi phục. 

Thường gap, ADR >1/100 

Tiêu hóa: Viêm thực quan. 

Khác: Biến màu răng ở trẻ em. 

Tt gặp, 11000 < ADR <1/100 

Da: Ban, mẫn cảm ánh sáng. 

Tiêu hóa: Buồn nôn, ia chảy. 

Máu: Giảm bạch cầu trung tính, tăng bạch cầu ưa eosin. 

Tại chỗ: Viêm tĩnh mạch. 

Hiém gặp, ADR <1/1000 

Hệ thần kinh trung ương: Tăng áp lực nội sọ lành tính, thóp phồng ở trẻ nhỏ. 

Gan: Độc hại gan. 

7. Quá liều và cách xử trí: Chưa có thông tin 

Ngay. {4 thang.4Znam 2016 

[ONG GIÁM ĐÓC 
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