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UEN NEN BAO PHIM

Dgc ky hu6ng din srl dqng tru6c khi ding.
D6 xa tAm tay tr6 em.

Thurlc niy chi ding theo don thu6c.

THANH PHAN CONG THIfC THU6C:
M6i vien nen bao phim chua:
Thinh phin duoc chAt:
Cefixim (duoi dang cefixim trihydrat) ..

Thanh phan te duiqc: Celluloie vi tinh th6, Calci hydrogen phosphat khan,
Tinh b6ttiOn gelatin h6a, Magnesistearat, Opadrywhite.

DANG BAO CHE:
Vien nr5n bao phim
Vi6n n6n trdn, bao phim miu trang den trdng ngd, hai m{t lrcrn, canh vd
thanh viCn nguyen ven.

cHiDlNH:
Di6u tri nhi5m khuSn do c5c vi khu6n nhay cim gAy ra, bao g6m:
. Viem b6 than cAp tinh kh6ng kem b6nh l1i nieu.
. Nhi6m khuAn duong ti6t ni6u co. bien chLrng hoac khong biiln chung

(ngoai trlr vi6m tuy{ln tii;n liQtt.
. BOr' nhi6m vi6m ph6 quAn c6p tinh va dot cAp tinh cia vi6m ph6 qudn

m?n.
. Viem ph6i ngl'i ngodo nhi6m khu6n.
. Vi6m xoang va vi6mtai gi0a c5ptinh.
. Viem niOu dao do ldu cAu d nam gioi.

LrEu LUqNG -cAcu ouHc:
Li6u dirng:
Ngqdi Ifun vd tr| em trdn 1 2 tu6i :

Li6u th6ng thucrng: 200 mg x 2 lAn/ngdy (tuong ung '1 vi6n x 2 lAn/ngAy).
Khoang cAch giua 2 lAn ld 12 gio.
Di6u trivi6m ni6u d?o do lAu cau:400 mg. lieu duy nhAt (tuong ung 2 vien,
li6u duy nhat).

T16 em dufui 12tu6i:
Vi6n nen bao phim lmerixx 200 kh6ng duoc khuy6n c6o sir dung cho trd
em duoi 12 tu6i.
BQnh nhdn caotu6i:
Xfri cnuc nang th6n blnh thuong, kh6ng cAn alidu chinh li6u d6i voi d6i
tuong ndy.
86nh nhAn suy thAn:

Bdnh nhAn c6 d0 thanh thai creatinin > 20 ml/phtit: kh6ng can thi6t di6u
chinh li6u.
B6nh nhAn co dO thanh thai creatinin < 20 mL/phut (bao g6m b6nh nhAn
thAm phdn mdu): khong nCn vuot que 200 mg/ngay, '1 lin/ngriy (tucrng
ung 1 vien/ngay).

BOnh nhAn suy gan: kh6ng cAn thi6t di6u chinh li6u.
Thdi gian tli6u tri: TUy thuQc loai nhi6m khu5n, nOn keo ddi viOc ding
tfru5cinem 48 -72 gtdsau khi cac trieu chfng nhi6m khuAn da h6t. Thoi
gian diau tri thOng thuong:

rufriOm khuAn ducrng ti6t niCu kh6ng bi6n chung vd nhi5m khuAn ducrng
ho h5p tr6n; 5 - 1 0 ngiry (n6u do Streptococcus nh6m Atan mau beta, phai
di6u tri it nh6t 1 0 ngriy tl6 phong th6p tim hoec viem cdu thAn).
Nhi5m khuAn ducrng h0 hAp du'oi vd viem tai giila: 1 0 - 1 4 ngdy.

G5ch ding:
Dung duong uong.
Khi quen u6ng m6t li6u thu6c: cAn u6ng mQt li6u ngay khi nho ra. N6u gAn

d6n thdi diOm u6n9 li6u ke ti6p, c6 th6 b6 qua li6u d5 qu6n vd u6ng theo
hucrng d6n cua bdrc si. Khong u6ng li6u gdp ddi d6 b6 sung cho li6u di
quen..
M9t s6 lw-u

CHONG CHiDINH:
B6nh nhin di ung voi cefixim, khAng sinh nh6m cephalosporin hoiic bAt ky

thanh phAn ndo crla thu6c (xem phA n Thdnh phAn c6ng th?c thuoc)

CANH BAOVATHAN TRONG KHI DUNG THUOC:
CAn ngung s[r dung cefixim ngay n6u xuat hien b5t kjr dAu hieu di ung
thuoc ndo.

fEMp - zu I m'lf,H:$"il,",J.3#l'ii?J:?TT:l'S';Hffilt'.lXfl HT:
penicilin vd khAng sinh nh6m cephalosporin khoring 5 - 10%.

......-.........-.......... 200 mg

. Than trqng khi s& dung khang sinh nh6m cephalosporin d6i voi benh
nhan nhay cdm voi penicilin. cAn theo d6i y khoa chdt che ngay trong lin
dAu s&dqng.

. Khong sr) dung kh6ng sinh nh6m cephalosporin d nh0ng b6nh nhin co
ti6n s& di ung t[r,c thoi voi khdng sinh n?ry. Trong truong hEp nghi ngo,
n6n_gi5m s6t chet ch6 tinh trang cria benh nhan trong lAn ddu ti6n ding
thu6c d6 c6 bi6n ph6p di6u tri kip thoi n6u s6c phdn v6 xiiy ra.

Dd c6 b6o cdo v6 c6c phdn 0'ng di ung (s6c phdn vO), c6 th6 nghi6m trqng
vd d6i khi dan d€n lir vong d6i voi ca hai nhOm kheng sinh penicilin vd
cephalosporin.
E6 co bao c6o v6 vi6m dqi trdng li6n quan d6n kh6ng sinh v2r vidm dai
trdng gi;i.mac d6i voi hau het cac khang sinh, bao gdm cefixim, d mrlc d6
tu nhe den de doa tfnh mang. Vi vAy, cAn xem x6t ch6n dohn nh0ng b6nh
nhAn.bi tieu chdy trong hoec sau khi dUng cefixim. Ngung sri'dung cefixim
vd di6u tri ddc hi6u Clostridium difficlle. ChOng chi dinh darng thudc uc ch6
nnu d6ng ru6t trong truong hop nay.
Da c6 b6o cAo v6 c5c phdn ung co hai nghiCm trong d da nhu h6i chung
qud m5n do thu6c voi tdng bach cAu Ai toan va cac tri6u chung toiin thdn
(Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms - DRESS), phdn
ung da b6ng nuoc (h6i chri,ng Lyell, h6i chung Stevens-Johnson) d mOt

s6 bCnh nhan dung cefixim. N6u xay ra cac phan ung co h?i nghiem trong
o da. can ngung sir dung cefixim vi di6u tri thich hqp.
Ed c6 b6o c6o v6 truong hop thi6u mau tan huyet do thu6c gay ra, bao
g6m cdrc truong hop neng c6 th6 giy trl vong d nhirng b6nh nhan dii:u tri
bdng kh6ng sinh nhom cephalosporin. Su tzii phat cira thi6u mau ten
huy6t sau khi srlr dung lai cephalosporin d b6nh nh6n co ti6n sr] thi5u maLr

t6n huy6t liOn quan den cephalosporin (bao g6m ci cefrxrm) c[ng dA

duoc b5o c6o. N6u b6nh nhAn xuAt hiQn triQu chLrng thi6u mdru khi stlt
dung cefixim, cAn xem xet ch6n do6n thi6u miru do kh6ng sinh
cephalosporin va nqJng dung cefixim ddn khi xdc drnh duoc nguyen
nhan cu th6.
Khang sinh nnorn oeta-lactam. bao g6m cetixim, gay tang nguy co m6c
bonh nao (bao gom co giat,.[] lAn, rdi loan nhan th[r'c hoac van dong), dac
bi6t trong trtlong hgp qu6 li6u ho6c suy thrin.
d nh0,ng bAnh nhan d1 rlng voi c6c kh6ng sinh khdrc trong nh6m beta
lactam, c6n tinh d6n khd ndng di ung cheo.
D6i voi b6nh nhAn suy thAn ndng, cAn di6u chinh lieu hdng ngiiy dya tr6n
do tha^l' rhai creatinin (Xem phdn Lidu luong - cach ding).

SLP DUNG THUOC CHO PHU NOCOTHAIVA CHOCON BU:
Sir dung thu6c cho phu n0 co thai:
DO lieu lam sdng v6 vi0c srir dung cefixim tr6n phu nO mang thai chua dAy
dt] vd cdrc nghlen cuu tren d6ng vat ve tec hai g6y di tat hoac doc tinh tren
thai 1.rchu a dJoc chung minl-
Do do, chi sri dung cefixim cho phlr nO mang thai khi that can thiAt va theo
huong din cia b6c si.
Sirdqng thu6c cho phq n&cho con brt:
Chua c6 dO lieu v6 viQc cefixim duoc ph6n b6 vao sua me. Vi vay, nen than
trong khi srir dung cefixim cho phq nir dang cho con bi vd can t?m nging
cho con btl trong thoi gian drirng thu6c khi xuAt hien ti6u chay, nhi6m nim
hoic da ph6t ban o tre bu me.

ANH HLIdNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH

MAYMOc:
Cefixim co thd gay cae ra. d-ng l,hong mong mu5n nhJ Co qial. lu l5n. 16;

toan nhan thuc hoac vin dong. Vi vay, b6nh nhan kh6ng n6n si| dung thuoc
trong khi lai xe hoac va^ Fanh may moc

TLPONG TAC, TI.fONG KY CUATHUOC:
TuonA!& cua thu6c:

Ve duoc dong hoc, dO thanh thai cria cefixim gidm 25% khi s& dqrng phoi
hop roi '! probenecrd.
Cac thu0c khdng acid kh6ng lam qiam su hap thu cefixim.
Da co bao cao ve tring hoat tinh cia thu6c ch6ng dong duong u6ng d
nhfng benh nhAn ding kh6ng -sinh. Trong c6c,trutrng hop vi6m hodc
nhi6m khuAn du,oc ghi nhan, tu6i va tinh trang t6ng qudrt c0a b6nh nhan
du'oc xem la cac y6u t6 nguy co. Trong cdc trucrng hop ndy, kho co the
xec dinh du,oc nguy€n nhdn cua su mat can bang chi s6 brnh thucrng h6a
qu6c te (lNR) la do benh li nhiem khuAn hay do thu6c tri nhi6m khu5n. Tuy
vay. co vai nhom khdng sinh co tac dung Dhu tang chi so INR nhu:
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fluoroquinolon, macrolid, cyclin, cotrimoxazol vd vai kh6ng sinh nh6m
cephalosporin.
Anh hudng d6n ciic x6t nghi6m:
. Cefixim c6 th6 g6y phdn ung ducrng tinh gid trong thap nghiem tim ceton

trong nudc ti6u bdng phuo'ng phap nitroprussid ta thrir nghi6m xiic dinh
glucose trong nuoc ti6u (n6n dtng phuong phAp glucose oxidase d6
dinh.luong glucose trong nuoc ti6u).

. Thu6c gAy duong tinh gia th& nghi6m Coombs.
Tucrng kv cia thu5c:
Do chua c6 cac nghien crlu v6 tinh tuong ky cr]a thu6c, kh6ng tron lAn
thu6c nay voi c5c thu6c khdc.

TAc DUNG KHONG MoNG MUON cUATHUOC:
Cefixim thuong duoc dung nap t6t. cac tac dung khong mong mu6n thuong
thoeng^qua. mlr^c dd nhqva via Ti lC g5p.phai cactecdung.kh6ng mong
mu6n len toi 50% so ngu'oi benh ding thu6c nhung chi 5% s6 nguoi b6nh
cAn phdi nging thudc.

Thuong gdp, ADR> 1/100:
Tieu hoa: Co th6 toi 30ob nguo,i benh bi r6i toan tieu hoa. nhung khodng
20%bi6u hien nhe, 5 - 9% bi6u hien vilavit2-3% 6 muc d6 ndng. Tri6u
chung.thuong g5p ld ti0u chdy vd phannereT%), dau bung, non, bu6n
non, dAy hoi, dn kh6ng ngon, kho miCng. R6i loan ti6u h6a thuong xiy
ra ngay trong 1 - 2 ngdy dAu di6u tri vd cl5p &ng voi cac thu6c di6u tri
trieu chung. hi6m khi phdi ngung thu6c.

+ HO th6n kinh: Dau dau (3 - 16%), ch6ng mit, b6n ch6n, m6t ngu, m6t
m6i, ccrn ddng kinh (duoi 2%).
Oua m5n (7olo ): Ban dd. may day. s6t Oo thudc.

* T5c dung kh6c: Tang n6ng d6 amylase mriu (1,5 - 5%), tuy nhi6n kh6ng
c6 sq tucrrg quan giira ting n6ng dd amylase mdu vd tdc dung kh6ng

_ mong mu6n ddudng ti6u hoa ngucri bdnh.
It gap, 1 /1 000 < ADR < 1 /1 00:
, Tieu h6a: Ti6u chdy neng do C/osfrldium difficile vd vi6m dai trAng gid

m?c.
- Todn thin: Phdn v6, phi mach, h6i chung Stevens-Johnson. h6ng ban

da dang. hoai tu tnu ong bi nh,em d6c.
* Huy6t hoc: Girim ti6u cdu, gldm bach cAu, gi6m bach cAu ua acid

tho5ng qua; giim n6ng dO hemoglobin vd hematocrit.
- Gan: Viem gan va vAng da; ting tam thoiAST.ALT, phosphatase kiiim,

bilirubin va LDH.
+ ThAn: Suy thAn c6p, tang nitrogen phi protein huyet va n6ng do creatinin

huy6t tuong tam thoi.
Trucrng hop khlrc: Vi6m vd nhi6m n Am Canriida imr)ao.

Hi€m g.ap, ADR < 1/1000:
- Huy6thoc:Thol gian prothrombinkeodei.
,. Toan than: Co giat.

Hu6ng din c6ch xrltriADR:
N6u qua m6n xAy ra. ndn nging thu6c. truong hop qua min ning. cin
di6u tri h6 trq (dnng epinephrin, thd oxygen, kh6ng histamin vd
corticosteroid ).
Neu co co gjat, ngung cefixim va dung thu0c chong co giat.
Khi bi ti6u chAy do Clostridium difficile vd vi6m dai trang mdng gid, n6u
nhe chi cAn ngung ihu6c. Voi cdc trucrng hcyp via vd nang can truydn
dich, dien gidi, b6 sung protein va di6u tri bang metronidazol.

Th6ng b6o ngay cho biic s! hoic duoc s! nhirng phin ung c6 hai gap
phii khi s& dqrng thuiSc.

OUA LIEU VA cACH xLT TRI:
Trieu ch(png:
Khi qu6 li6u cefixim hodc d d6i tuong suy than, c6 th6 xuSt hi6n trieu chung
cia bOnh nao nhu co giAt.
X&tri:
Khong c6 thu6c girii doc ddc hi6u, chri y6u ld di6u tri tri6u chung. ThAm phAn
m6u ho5c thSm phAn phrlc mac kh6ng loai b6 cefixim ra khdi huy6t tuong.
DaC TiNH Dr".fOC LLrC HOC:

Nhom duoc l/: khang sinh cephalosporin th6 hd 3.
.- MdATC:J01DD08.

Cefixim c6 tdc dung di6t khu6n theo co ch6 rlc ch6 su t6ng hqp thanh te
bdo vi khuAn. Cefixim co tac dung di6t khuAn in vitro d6i v6i nhi6u loai vi
khuAn Gram ducrng va Gram am.

Ph6 kh6ng khuen:
Vi khu6n thuwng.nhay cAm:
. Gramduong hi6u khi: Streptococcus,Streptococcus pneumoniae.

. Gram Am hi6u khi: Branhamella catarrhalis, Citrobacter koseri,
Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella, Nelsserla
gonorrhoeae, Pasteurella, Proteus mirabilis, proteus vulgaris,
Providencia.

. Vi khuAn ky khi: Fusobacterium, Prevotella.
Vi khuin khiing thu6c:
. Gram duong hi6u khi: Corynebacterium diphtheriae, Enterococci.

Listeria. Sta phylococcus.
. Gram Am hi6u khi: Acinetobacter, Citrobacter freundii, pseudomonas.

Serratia.
. Vi khu6n ky khi: ngoai tral,Preyote llava Fusobacterium.
Co ch6 da khang:
Vi khuAn de kheng v6i cefixim c6 th6 theo m6t hodc nhi6u co ch6 sau:

Thu6c bi thriy phin bdi m6t s6 enzym beta-tactamase ph6 m6 rong
{ESBL) ve cac enzym ma hoa d nhi6m sac th6 tAmpCt duoc tao ra hoda
uc che boi m6t so vi khuAn hieu khi gram Am.
Gidm 5i luc voicac protein gin penicilin (PBPs).
Gidm tinh tham cua mang ngodi mOt s6 vi khuAn gram 6m nham han ch6
su gdn k6t cefixim vdi c5c protein 95n penicilin.
Su dung co cne bcrm thu6c ra ngoai.

Co th6 xdy ra cing l0c nhi6u co'che d6 ktrang tren mQt loar vi khuin. Tiy
thuOc vdo co ch6 hi6n dien, vi khuAn co th6 bi6u hi6n su tl6 khang cheo den
m6t s6 hoec t6t ca cdc kh5ng sinh nhom beta-laciam va/ hoac;ec khdng
sinh nhom khec.

DAC TiNH DLPOC DONG HOC:
H5p thu:
, Sau kh u6ng m6t li6u dryn cefixim, chi c6 30 - 50% li6u duoc hdp thu

qua duong ti6u h6a,.bat k6 u6ng tru,crc hay sau bua an, tuy t6c d6 hAp
thu c6 th6 gi6m khi u6ng cung b0;a an.
Sq hip tru thuoc tuolg ddi cham. Khi uong l,eu don cefixrm. n6ng do
dinh trong huy6t tuong a ? - 3 microgam/mi 1O6i vOi li6u 200 mg); 3,7 -
4,6 m.icrogam/ml (d6i voi lieu 400 mg) va dat sau khi u6ng tir'2-- 6 gio
Su hap thu qua dl?ong tieu hoa gian khi tang li6u. 0 trd em dung lieu 4 -
8 mg/kg cung cho thSy rong d6 cefixim huy6t tfranh khong ti i6 thuan
voi iieu. O nguoi cao tu6i, dung li6u 400 mg/ngay kong 5 ngiy. cho th6y
n6ng d6 dinh crla cefixim trong huy6t tnann cio frcyn iO - 2O% va nUC
caohon40 - 42oksovcri nguo lI-35tu6i,tuyvaykhongc6i/nghja lam
sdng.

, Cefixim kh6ng tich l0y trong huyet thanh hoac nLroc ti6u d nguoi co
c.huc nang rhan bi"l- thuorg sau kh rong nni6u ti6u. tAn suAt t - 2
l3n/ngdy.

Phin bi5: Sau khi u6ng, thu6c duoc phan bO vao mat, dom, amidan, ni6m
mac xoang ham. mi ta gi0a, dich vOt b6ng, dich tuy6n ti6n li6t. Khodng
65% cefixim trong m6u drroc gan vc/i protein huyet tuong. Chua co s6
lier day du ve n6ng dQ thuOc trong dich nao triry. Thu6c qua ducrc nhau
thai va co th6 dat n6ng d6 tuong d6i cao d mat. nu.oc ti6u.
Chuy6n h6a: Chua co bang chung vO su chuy6n hoa cia thu6c nhung
co the m6t phan thu6c duoc dao thdi tu mal vao phan.
Thditru: I hoi gtan Dan rndt rrorg lLyet(uong knoang 3-4 giova cothe
bi keo dzri khi bi suy thin. Thcri gi.an bdn th6i trong huy6t thanh c0a cefixim
kh6ng.phu.thu6c vdo dang.thu6c va khOng phu thu6c vdo li6u. Kho;ing
20"2" li6u uong (hoac 50% lidu h5p thu) du,oc dao rhai o dang khong bi6n
d6i qua nuo'c ti6u trong vdng 24 gio. Co tor 60% tiau u6ng Oao tfrdi tnOng
qua thar. Thu6c kh6ng bi loai tru bdng tham tach mau.

QUY CACH DONG G6I:
HOp 1 vix 10 vi€n n6n bao phim.

DIEU KIEN BAO QUAN: Kh6ng qu6 30oC, trdnh Am vd 6nh s6ng.
HAN DUNG: 24 th6ng k6 tu ngdy srin xuAt.

TrEu cHUAN cHAr luor,rc c0arHUOc:
Thu6c dat theo ti6u chuAn Dugc di6n Mi.
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