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Rx Thuéc nay chi ding theo don thudéc 

RIFACINCO 

ifaximin............200 mg) 

Cac dau hiéu luu y va khuyén cao khi ding thuéc 

Dé xa tam tay tré em 

Doc k¥ hwéng dan sir dung triréc khi ding 

x x a Ea A 
Thanh phan cong thire thuéc 

M6Gi vién nén bao phim chira: 

Rifaximin 200 mg 

Ta duge vién nhén: Microcrystallin cellulose, sodium starch glycolat, colloidal silicon 

dioxid, talc, glyceryl distearat, hypromellose (E15). 

Ta dugc mang bao: Hypromellose (E6), hypromellose (E15), polyethylen glycol (6000), 

edetat disodium, talc, titanium dioxid, iron oxid red. 

Dang bao ché 

Vién nén bao phim. 

Vién nén bao phim hinh tron, mau héng nhat, hai mat 16i, canh va thanh vién lanh lan. 

Chi dinh 

Diéu tri tigu chay du lich do cdc ching Escherichia coli khong x4m nhap & ngwoi 1én va 

bénh nhi tir 12 tudi tré lén. 

Han ché str dung: kh6ng nén duoc str dung & nhting bénh nhan bi tiéu chay phire tap do 

sot hoac cé mau trong phan hod tiéu chay do mam bénh khac ngoai Escherichia coli. 

Cach ding, liu ding 

Liéu ding 

Ding 200 mg (1 vién) mdi 8 git trong 3 ngay (téng cng 9 liéu), 
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Rifaximin khéng duoc ding qua 3 ngay ngay ca khi cdc trigu ching van tiép dién va 

khéng duoc ding dot diéu tri thir hai (xem muc “Canh bao va than trong khi dung 

thudc”). 

Rifaximin cé thé duge ding cting hodc khéng véi thie an. 

Tré em 

Chua xéc dinh duoc tinh an toan va hiéu qua cia thude 6 tré em (duéi 18 tudi). 

Neiroi gia 

Khéng can hiéu chinh liéu lugng vi dit liéu an toan va hiéu qua ctia thuéc cho thay khéng 

cé su khac biét gitra bénh nhan cao tudi va bénh nhan tré tudi. 

Suy gan 

Khong can hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan (xem muc “Dac tinh duge ding hoc”). 

Suy than 

Mac dt khéng dy doan trudéc duge sy thay déi vé ligu lwong, nhung can than trong khi 

ding cho bénh nhan suy than (xem muc “Dac tinh due déng hoc”). 

Cach ding 

UGng véi mét céc nude. 

Chong chi dinh 

Qua man voi hoat chat, bat ky thudc nao thuéc nhém rifamycin (vi dy: rifampicin hoac 

rifabutin) hoac bat ky ta duge nao duge liét ké trong muc “Thanh phan céng thire thuéc” 

(Phan tng qua man da bao gém viém da tréc vay, réi loan than kinh, mach phd va séc 

phan vé). 

Cac truéng hgp tac rudt. 

Canh bao va than trong khi ding thudc 

Dir liu lam sang cho thay rifaximin khong cé tac dung diéu tri tiéu chay du lich do cac 

tac nhan gay bénh x4m nhap duéng ruét nhu Campylobacter jejuni, Salmonella spp. va 

Shigella, la nhitng vi khuan thudng gay tiéu chay gidng bénh kiét ly, dic trung béi sét, 

c6 mau trong phan va di dai tién nhiéu lan. 

Néu cac trigéu ching nang hon, nén ngtrng diéu tri bang rifaximin. 

Néu cac triéu chtrng van chia hét sau 3 ngay diéu tri, hodc tai phat ngay sau dod, khéng 

nén ding dot tht hai ctia rifaximin. 

Tiéu chay lién quan dén clostridium difficile (CDAD) da duge bao cao khi sir dung hau 

hét cdc khang sinh, bao gém rifaximin. Khong thé loai trir mdi lién quan tiém An gitta 

diéu tri rifaximin v6i CDAD va viém dai trang gia mac (PMC). 
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Bénh nhan nén dugc théng bao rang mic di thuéc hap thu khéng dang ké (duéi 1%), 

nhung giéng nhu tat ca cdc dan xuat rifamycin, rifaximin cé thé lam nuée ti¢u d6i mau 

do. 

C4n than trong khi str dung d6ng thdi rifaximin va chat tre ché P-glycoprotein nhu 

ciclosporin (xem muc “Tuong tac, tuong ky cia thuéc”). 

Ca sy giam va tang chi sé déng mau (INR) (trong mét s6 trudng hop bi chay mau) da 

duoc bao cdo 6 nhitng bénh nhan duoc diéu tri duy tri bang warfarin va duoc ké don 

rifaximin. Néu cén ding déng thdi, nén theo déi can than chi sé déng mau (INR) khi 

ding két hop hodic nging diéu tri voi rifaximin. Co thé can hiéu chinh liéu ding thuéc 

chéng déng mau dudng udng dé duy tri nong d6 thudc chéng déng mau mong muén 

(xem muc “Tung tac, tuong ky cua thudc”). 

Thuéc nay chira sodium starch glycolat va edetat disodium nhung ham lugng natri trong 

m6i vién nén bao phim it hon | mmol natri (23 mg), ttre 14 vé co ban 'khéng cé natri’. 

Tré em 

Thuéc khéng duoc khuyén cdo sir dung cho tré em (<18 tudi). 

Sir dung thudéc cho phu nit ¢é6 thai va cho con bi 

Phu nif _c6é thai 

Chua c6 hoc c6é it dit ligu vé viéc st dung rifaximin 6 phy nit cé thai. 

Céc nghién ctru trén d6ng vat da chi ra nhitng anh hudéng thoang qua dén qua trinh tao 

xuong va gay bién dang xuong 6 thai nhi (xem myc “Df liéu an toan tién lém sang”). Y 

nghia lam sang ctia nhiing phat hién nay 6 nguéi van chua 16. 

Nhu mét bién phap phong ngtra, viée str dung rifaximin trong thoi ky mang thai khong 

dugc khuyén cao. 

Cho con bu 

Neudi ta chua biét ligu rifaximin/cac chat chuyén héa cé duge bai tiét vao sita me hay 

khéng. Khéng thé loai trir rdi ro doi véi tré bu me. 

Phai dua ra quyét dinh ngtng cho con bt hay ngtrng/tranh diéu tri voi rifaximin dya trén 

tinh toan loi ich cha viéc nudi con bang stra me va loi ich cua viéc diéu tri cho me. 

Kha nang sinh san 

Cac nghién ctru trén dong vat khéng chi ra tac déng c6 hai trye tiép hode gidn tiép déi 

véi kha nang sinh san ctia nam hoac nit. 

Anh hwéng ctia thuoc lén kha ning lai xe, van hanh may méc 

Trong cdc thir nghiém lam sang c6 doi chitng, chong mat va buén ngu da duge bao cao 

nhung rifaximin cé anh hu6ng khéng dang ké dén kha nang Iai xe va van hanh may méc. 
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Twong tac, twong ky ciia thudc 

Khong cé kinh nghiém st dung rifaximin cho nguodi dang ding mot khang sinh khac 

thudc nhém rifamycin dé diéu tri nhiém tring toan than do vi khuan. 

Dir liéu i vitro cho thay rifaximin khong tre ché céc enzym chuyén héa thudc cytochrom 

P-450 (CYP) (CYPs1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2EI va 3A4). 

Dir liéu in vitro cho thay rifaximin khéng cam ting CYP1A2 va CYP2B6 nhung la chat 

cam tng yéu isoenzym CYP3A4 ctia cytochrom P450. 

GO nguoi khée manh, cdc nghién ctru tuong tac thudc trén lam sang da ching minh rang 

rifaximin khéng anh hung dang ké dén duoc déng hoc cia cac chat nén CYP3A4. Tuy 

nhién, 6 nhitng bénh nhan suy gan, khéng thé loai trir truong hgp khi sv dung dong thoi, 

rifaximin c6 thé lam gidam su phoi nhiém ctia cdc chat nén CYP3A4 (vi dy warfarin, 

thuédc chéng déng kinh, thuéc chéng loan nhip tim, thuéc tranh thai) do phoi nhiém toan 

than cao hon nguéi khoe manh. 

Ca sy gidm va ting chi sé déng mau (INR) da duge bao c4o & nhttng bénh nhén duoc 

diéu tri duy tri bang warfarin va duoc ké don rifaximin. Néu can ding déng thoi, nén 

theo doi cén than chi s6 déng mau (INR) khi ding két hop hoac ngimng diéu tri vdi 

rifaximin. Cé thé can hiéu chinh liéu lwong ctia thuéc chéng déng mau duéng udng. 

Mét nghién cttu in vitro cho thay rang rifaximin 1a chat nén vira phai cla P-glycoprotein 

(P-gp) va duoc chuyén héa boi CYP3A4. Ngudi ta van chua biét liéu ding déng thoi 
cing cdc thudéc tre ché CYP3A4 co thé lam ting mirc d6 phoi nhiém toan than ctia 

rifaximin hay khong. 

O nguodi khée manh, ding déng thoi mét liéu ciclosporin (600 mg), mét chat tre ché P- 

glycoprotein manh, véi mét liéu rifaximin (550mg) din dén Cmax va AUC. trung binh 

cha rifaximin tang lan luot 83 lan va 124 lan. 

Y nghia lam sang cia sy gia tang phoi nhiém toan than nay van chua duge biét ro. 

Kha nang twong téc thuéc-thuéc xay ra & cip d6 hé théng van chuyén tai rudt da dugc 

danh gid trong cdc nghién ctru in vitro va nhttng nghién cttu nay cho thay rang trong tac 

lam sang gitfa rifaximin va céc hop chat khac duge van chuyén béi P-gp va cac protein 

van chuyén khac 1a khong thé (MRP2, MRP4, BCRP va BSEP). 

Chwa cé nghién ctru tuong tac thuéc danh gia viée ding déng thdi rifaximin va cdc thuéc 

khac cé thé duge ding trong dot tiéu chay du lich (vi dy: loperamid, than hoat). 

Trong truong hgp ding than hoat, nén udng rifaximin sau it nhat 2 gid. 

Tac dung khéng mong muon ctia thudc 

Trong cac nghién cru lam sang & nguoi str dung rifaximin dé diéu tri tiéu chay du lich, 

céc phan ttng cé hai duoc cho 1a it nhat c6 thé lién quan dén rifaximin da duge phan loai 

theo hé co quan va tan suat. 
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Kinh nghiém sau luu hanh 

Trong qua trinh str dung rifaximin sau khi duge phé duyét, cac tac dung khong mong 

muén khae da duoc bao cdo, Tan suat cha cdc phan tng nay khong r6 (khéng the ude 

tinh tir dir liéu cé san). 

Danh muc tain suat duoc xdéc dinh bang cach str dung quy uéc sau: 

Rat thudng gap (> 1/10), thudng gap (2 1/100 dén < 1/10), it gap © 1/1.000 dén < 1/100), 

hiém gap (© 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém gap (< 1/10.000) va khéng 16 (khéng thé 

uée tinh tir dir liéu c6 san). 

hé than kinh Dau dau Dau nira dau, 

Di cam, 

Viém xoang, 

Neu ga 

Hé co quan| Thwéng gip It giip Khong ré 

phan loai theo 

MedDRA 

Nhiém tring va Nhiém nam candida, Nhiém tring do 

nhiém dc Virus Herpes simplex, Clostridial 

Viém mii — hong, 

Viém hong, 

Nhiém tring dudng hd 

hap trén 

R6éi loan mau Tang bach cau lympho, Gidm tiéu cau 

va hé thong Tang bach cau don nhan, 

bach huyéet Giam bach cau trung tinh 

Réi loan hé Phan trng phan vé, 

mién dich Qua man cam 

Réi loan Gidm khau vi, 

chuyén héa va Mat nude 

dinh dwong 

Réi loan Nhiing gidc mo bat 

tim than thuong, 

Chan nan, 

Mat ngu, 

Lo ling 

Réi loan Chéng mat, Giam cam giac, Tién ngat 

Réi loan mat Nhin doi 

Roi loan tai va 

mé dao 

Dau tai, 

Chéng mat 

Roi loan tim Danh trong nguc 

Roi loan 

mach mau 

Tang huyét ap, 

Béc hoa 
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Réi loan = hé 

hap, long ngwe 

va trung that 

Ho, 

Khé hong, 

Kho thd, 

Neghet mii, 

Dau hau hong, 

Sé mii 
Ae 

Roi loan 

tiéu hoa 

Dau bung, 

Tao bén, 

Dai tién gap, 

Tiéu chay, 

Day hoi, 
Chuséng bung, 

Buén non, 

Né6n mira, 

Mot ran 

Dau bung trén, 

Méi khé, 

R4i loan tiéu héa, 

R6i loan nhu déng dudng 

tiéu hda, 

Phan cirng, 

Xuat huyét true trang, 

Phan nhay, 

RGi loan vi giac 

Roi loan 

gan mat 

Tang Aspartat 

aminotransferase 

Xét nghi¢m chirc 

nang gan bat 

thudng 

Roi loan da va 

mo duwéi da 

Phat ban, héng ban va 

ngoai ban, 

Chay nang 

Phu: mach, 

Viém da, 

Viém da tréc vay, 

Eczema, 

Ban do, 

Ngitra, 

Ban xuat huyét, 

May day 

Roi loan co 

xwong va md 

lién ket 

Dau lung, 

Co that co bap, 

Yéu co, 

Dau co, 

Dau c6 

Roi loan than 

va tiét niéu 

Mau trong nude tiéu, 

Glucose niéu, 

Dai rat, 
Dai nhiéu, 

Protein niéu 

Roi loan hé 

thong sinh san 

va tuyén vii 

Da kinh 
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Cac réi loan | Sét Tinh trang suy nhugoc, 

chung va phan On lanh, 

trng tai ché Dé mé hoi lanh, 

Tang tiét m6 hdi, 

Bénh gidng ctim, 

Pht ngoai bién, 

Dau va kh6é chiu 

Xét nghiém Chi sé déng mau 

chan doan (INR) bat thong 

Bao cao cac tac dung khéng mong mu6n 

Viéc bao céo cdc tac dung khéng mong mu6n sau khi thudc duoc phé duyét la rat quan 

trong. NO cho phép tiép tuc theo déi danh gia lgi ich/rii ro cia thude. Cac chuyén gia 

chim soc strc khée durge yéu cau bao cao bat ky tac dung khéng mong mu6n nao t6éi: 

Trung tam DI &ADR Quéc gia 

13 - 15 Lé Thanh Tong, Ha NGi 

Website: www.canhgiacduoc.org.vn 

Qua liéu va cach xt tri 

Trong cdc thir nghiém lam sang 6 bénh nhan bi tiéu chay du lich, liéu ding lén dén 1800 

mg/ngay dugc dung nap ma khéng cé bat ky triéu chirng lam sang nghiém trong nao. 6 

nhitng bénh nhan/ngudi cé hé vi khuan binh thudng ding liéu rifaximin lén dén 2400 

mg/ngay trong 7 ngay khong gay ra bat ky triéu ching lam sang nao cé lién quan dén 

ding liéu cao. 

Trong truéng hgp qua liéu, nén diéu tri trigu chttng va cham séc tich cuc. 

Dac tinh duoc lue hoc 

Nhoém duge ly: T hudc khang sinh diéu tri nhiém khuan dong rudt. 

Ma ATC: AO7AALI. 

Thudéc chita rifaximin (4-desoxy-4'methyl pyrido (1 ', 2'-1,2) imidazo (5,4-c) rifamycin 

SV), o dang da hinh a. 

Co ché hoat d6ng 

Rifaximin la mét khang sinh thuéc nhém rifamycin lién ket kh6ng thuan nghich voi tiéu 

don vi beta cha enzym ARN polymerase phy thudc vao ADN cua vi khuan va do dé tre 

ché su tong hop ARN ciia vi khuan. 

Rifaximin c6 phé khang khuan r6ng khang lai hau het cac vi khuan gram duong va gram 

4m, hiéu khi va ky khi gay nhiém tring dudng rudt. 
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Do hap thu tir duéng da day-ruét rat it nén rifaximin 6 dang da hinh a c6 tac dung tai cho 

trong long rudt va khéng c6 tac dung chong lai cac tac nhdn gay bénh xam nhap trén lam 

sang. 

Co’ ché dé khang 

Co ché chinh cia viée khang rifaximin dudng nhu lién quan dén mot dét bién trong gen 

rpoB ma héa ARN polymerase ctia vi khuan. 

Ty 1é tidu quan thé khang thudc gitta cac vi khuan duge phan lap tir bénh nhan bj tiéu chay 

du lich 1a rat thap. 

Cac nghién ciru lam sang nghién ctru sy thay déi tinh nhay cam ctia hé vi khudin duong 

rudt 6 nhitng nguwodi bi bénh tiéu chay du lich, di khéng phat hién duge sy xuat hién ctia 

cac vi khuan gram durong (vi dy Enterococci) va gram 4m (E. coli) khang thudc trong qua 

trinh diéu tri ba ngay bang rifaximin. 

Su phat trién site dé khang ctia hé vi khuan duéng ruét binh thudng da duge nghién ctu 

6 nhting ngudi tinh nguyén khde manh va bénh nhan viém rudt sv dung rifaximin liéu cao 

lap lai. Cac ching dé khang véi rifaximin da phat trién, nhung khéng én dinh va khéng 

cu tri tai duéng tiéu hoa hoac thay thé cdc ching nhay cam véi rifaximin. Khi nging diéu 

tri, cdc chting khang thuéc bién mat nhanh chong. 

Dé liéu thye nghiém va lam sang cho thay rang viéc diéu tri tiéu chay du lich bang 

rifaximin & nhiing bénh nhaén cé chting vi khuan Mycobacterium tuberculosis hoac 

Neisseria meningitidis khéng gay dé khang véi rifampicin. 

Tinh nhay cam 

Rifaximin la khang sinh khong hap thu. Thtr nghiém tinh nhay cam in vitro khong thé xdc 

dinh tinh nhay cam hoac tinh dé khang ctia vi khuan d6i véi rifaximin mét cach dang tin 

cdy. Hién tai chura cé di dé liéu sin cé dé hé tro viéc thiét lap diém gay trén lam sang 

trong thtr nghiém tinh nhay cam. 

Rifaximin da duoc danh gid trong thir nghiém in vitro vé cdc tac nhan gay tiéu chay du 

lich. Cac tac nhan gay bénh nay la: ETEC (£. coli sinh déc t6 rudt), EAEC (£. coli bam 

dinh két tap ruét), Non-V cholerae vibrios. MIC90 ca cdc dong vi khudn duge thir 

nghiém 1a 32 g/ml, c6 thé dé dang dat duge trong long rudt do nong dé cao ctia rifaximin 

trong phan. 

Dic tinh duoe dong hoc 

Hap thu 

Cac nghién ctru duge dong hoc trén chuét, ché va ngudi da chirng minh rang sau khi 

udng, rifaximin 6 dang da hinh a hau nhu khéng hap thu (dui 1%). Sau khi ding liéu 

didu tri rifaximin trén nhiing ngwoi tinh nguyén khdée manh va bénh nhan bj t6n thuong 

niém mac ruét (bénh viém rudt), néng dd trong huyét tuong khéng dang ké (durdi 10 
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ng/ml). Su tang hap thu rifaximin toan thin khéng twong quan vé mat lam sang da duoc 

ghi nhan sau khi dting thuéc trong vong 30 phit sau bira 4n giau chat béo. 

Phan bo 

Rifaximin lién két vira phai v6i protein huyét trong  ngudi. Jn vivo, ty Ié lién két voi 

protein trung binh 14 67,5% 6 ngudi khée manh va 62% 6 bénh nhan suy gan khi ding 

rifaximin. 

Chuyén hoa 

Phan tich cac chat chiét tach tir phan da ching minh rang rifaximin dugc tim thay duéi 

dang phan ttr nguyén ven, ngu y ring n6 khéng bi bién déi va chuyén héa trong qua trinh 

di chuyén qua duéng tiéu héda. 

Trong mét nghién ctru str dung rifaximin duoc danh dau phong xa, rifaximin duge phat 

hién trong nuéc tiéu khoang 0,025% liéu udng, trong khi dudi 0,01% liéu duge phat hign 

duéi dang 25-desacetylrifaximin, chat chuyén héa duy nhat cua rifaximin dugc phat hién 

6 ngudi. 

Thai trir 

Mét nghién ctru str dung rifaximin danh dau phong xa cho thay 'C-rifaximin bai tiét cht 

yéu va hoan toan qua phan (96,9% liéu uéng). Lugng “C-rifaximin phat hién trong nuéc 

tiéu khéng vuot qua 0,4% liéu uéng. 

Tuyén tinh/khéng tuyén tinh 

G ngudi, tac dé va mite dé phoi nhiém toan thin cta rifaximin duéng nhu duge dic 

trung béi déng hoc khéng tuyén tinh (phu thuéc vao liéu ding), phd hop véi kha nang 

hap thu cua rifaximin do cé toc d6 hoa tan gidi han. 

Déi twong dic biét 

Suy thén 

Khong c6 dé liéu 14m sang vé viéc str dung rifaximin 6 bénh nhan suy than. 

Suy gan 

Dir liéu lam sang c6 sfn cho thay bénh nhan suy gan phoi nhiém toan than cao hon so 

voi ngudi khée manh. Mire dé phoi nhiém toan than véi rifaximin 6 bénh nhan suy gan 

nhe (Child-Pugh A), suy gan trung binh (Child-Pugh B) va suy gan nang (Child-Pugh 

C) lan lwot cao hon 10, 13 va 20 lan so v6i nhitng ngudi tinh nguyén khée manh. 

Su tang phoi nhiém toan than véi rifaximin 6 ngudi suy gan duge gidi thich dya trén tac 

dung tai ché 6 dung tiéu héa va sinh kha dung toan than thap ctia rifaximin, cfing nh 

dit liéu an toan hién c6 cua rifaximin ddi véi ngudi bi xo gan. 

Do do, khéng khuyén cao hiéu chinh liéu vi rifaximin c6 tac dung tai ché. 

Tré em 

Duge déng hoc ca rifaximin chura duge nghién ctru trén bénh nhi 6 moi dé tudi. 
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Dit ligu an toan tién lim sang 

Dir liéu tién lam sang cho thay khéng c6 nguy co d&c biét nao doi voi ngudi dya trén 

cac nghién ctru thong thuong vé duge ly an toan, déc tinh li¢u lap lai, ddc tinh di truyén 

va kha nang gay ung thu. 

Trong mét nghién ctu vé sur phat trién phdi thai 6 chuét céng, cé su chém tré nhe va 

thoang qua trong qué trinh tao xuong nhung khéng anh huéng dén sy phat trién binh 

thuong cia chudt con da duge ghi nhan 6 liéu 300 mg/kg/ngay. O thé, sau khi uéng 

rifaximin trong thoi ky mang thai, su gia tang cac bién dang xuong da duoc quan sat 

thay 6 cac liéu ding 1a pht: hop vé mat lam sang. 

Y nghia lam sang cia nhiing phat hién nay van chua duge biét. 

Quy cach déng géi 

H6p 1, 2, 3,5, 10 vi PVC/Alu x vi 9 vién, kém to huéng dan str dung. 

Hp 1, 2, 3, 5, 10 vi Alu/Alu x vi 9 vién, kém t& huéng dan str dung. 

Dicu kién bao quan, han ding, tiéu chudn chat lwong ctia thudc 

Bao quan: Noi khé rao, tranh anh sang, nhiét dé dudi 30°C. 

Han dang: 24 thang ké tir ngay san xuat. 

Tiéu chudn chat lwong ctia thuéc: TCCS. 

Tén, dia chi ctia co s@ san xuat thudc 

CONG TY CP DUOC VAT TU Y TE HA NAM 

Cum CN Hoang Déng, phuéng Hoang Dong, thi x4 Duy Tién, tinh Ha Nam, Viét Nam 
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