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TỜ HƯỚNG ĐẪN SỬ DUNG THUỐC

ĐỀ XATAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG ĐẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI ĐÙNG |
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si

TURBE
 

THANH PHAN:
Rifampicin 150 mg
Isoniazid 100 mg
Tá dược vừa đủ 1 viên

Tá dược gồm: Cross camellose, Avicel, PVP K30, Magnesi stearat, Talc, Titan dioxyd, HPMC,
PEG 6000, Indigo carmin, Carmoisine.

DẠNG BÀO CHẾ: Viên nén bao phim
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vỉ x 12 viên, hộp 10 vỉ x 12 viên.
DƯỢC LỤC HỌC:

Rifampicin: Rifampicin là dẫn chất kháng sinh bán tổng hợp của Rifampicin B.
Rifampicin có hoạt tính với các vi khuẩn thuộc chủng Mycobacterium đặc biệt là vi khuẩn lao,
phong va Mycobacterium khac nhu M. bovis, M. avium. Néng độ tối thiểu ức chế đối với vi
khuẩn lao là 0,1 — 2,0mcg/mI.

Ngoài ra Rifampicin không kháng chéo với các kháng sinh và các thuốc trị lao khác.
Rifampicin ức chế hoạt tính enzym tổng hợp RNA phụ thuộc DNA của vi khuẩn
Mycobacterium và các vi khuẩn khác bằng cách tạo phức bên vững thuốc — enzym

 
Isoniazid: Isoniazid là một trong những thuốc hóa học đầu tiên được chọn trong điều trị

lao. Thuốc đặc hiệu cao, có tác dụng chống lai Mycobacterium tuberculosis va các
Mycobacterium khong điển hình khác như M. bovis, M. kansasii. Isoniazid diệt khuẩn phụ thuộc
vào nồng độ thuốc ở vị trí tổn thương và mức độ nhạy cảm của vi khuẩn.

Cơ chế tác dụng chính xác của Isoniazid vẫn chưa biết nhưng có thể do thuốc ức chế tổng
hợp acid mycolic và phá vỡ thành tế bào vi khuẩn lao. Nồng độ tối thiểu ức chế in vitro đối với
trực khuẩn lao từ 0,02 — 0,2mcg/mIl.
DƯỢC ĐỘNG HỌC:

RựỮampicin: Rifampicin được hấp thu nhanh chóng qua đường tiêu hóa. Khi dùng liều
600mg sau 2 — 4 giờ đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương là 7 — 9mcg/ml. Thức ăn làm chậm va
giảm hấp thu của thuốc. Liên kết protein huyết tương 80%. Thuốc phân bố rộng rãi vào các mô và
dịch cơ thể, khuyếch tán vào dịch não tủy khi màng não bị viêm. Thuốc vào được cả nhau thai và
sữa mẹ. Thể tích phân bố bằng 1,6+ 0,2lít/kg. Rifampicin chuyển hóa ở gan. Thuốc bị khử acetyl
nhanh thành chất chuyển hóa vẫn còn hoạt tính (25 — O — desacetyl — rifampicin). Các chất
chuyển hóa khác đã xác định được là rifampin, quinon, desacetyl — rifampin quinon và 3 —
formyl — rifampin. Rifampicin thải trừ qua mật, phân và nước tiểu và trải qua chu trình ruột —
gan. 60 — 65% liều dùng thải trừ qua phân. Khoảng 10% thuốc thải trừ ở dạng không biến đổi
trong nước tiểu, 15% là chất chuyển hóa còn hoạt tính và 7% là dẫn chất 3 — formyl không còn
hoạt tính. Nửa đời thải trừ của Rifampicin lúc khởi đầu là 3 — 5 giờ; khi dùng lặp lại nửa đời
giảm còn 2 — 3 giờ, Nửa đời kéo dài ở người suy gan.

Isoniazid: Isoniazid hap thu nhanh và hoàn toàn theo đường tiêu hóa. Sau khi uống liều
5mg/kg thể trọng được 1 — 2 B10, nồng độ tối đa trong huyết thanh đạt được là 3 — 5mcg/ml.
Thức ăn làm chậm hấp thu và giảm sinh khả dụng của isoniazid. Isoniazid phân bố vào tất cả các
cơ quan, các mô và dịch cơ thể. Nồng độ thuốc trong dịch não tủy bình thường chỉ bằng 20%
nồng độ thuốc trong huyết tương, nhưng trong viêm màng não nồng độ này tăng lên 65 — 90%.
Nồng độ thuốc đạt được trong màng phổi bằng 45% nồng độ thuốc trong huyết thanh. Thuốc
thấm được vào hang lao dễ dàng qua nhau thai và vào thai nhi. Isoniazid chuyển hóa ở gan bằng
phản ứng acetlyl hóa, chủ yếu tạo thành acetylisoniazid và acid isonicotinic. Bán kỳ thải trừ của
isoniazid ở người bệnh có chức năng gan thận bình thường là từ l — 4 giờ phụ thuộc vào loại
chuyển hóa thuốc nhanh hoặc chậm và kéo dài hơn ở người bệnh suy giảm chức năng gan hoặc
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suy thận nặng. Trung bình 50% dân số châu Phi và châu Âu thuộc loại chuyén héa isoniazid|
chậm, ngược lại người châu á chủ yếu thuộc loại chuyển hóa nhanh. Hiệu quả điều trị của
isoniazid không khác nhau giữa nhóm chuyển hóa nhanh và chậm nếu isoniazid được dùng hàng
ngày hoặc 2 — 3 lần trong tuần. Tuy nhiên hiệu quả điều trị sẽ giảm ở nhóm người bệnh chuyển
hóa isoniazid nhanh nếu chỉ dùng isoniazid l lần trong tuần. Khi chức năng thận giảm, thải trừ
isoniazid chỉ hơi chậm lại nhưng điều này lại ảnh hưởng nhiều đến nhóm người bệnh chuyển hóa
chậm. Vì vậy nếu người bệnh suy thận nặng, đặc biệt có độ thanh thải creatinin dưới 25ml/phút
mà người bệnh này lại thuộc chuyển hóa chậm thì nhất thiết phải giảm liều. Xấp xi 75 — 95%
thuốc thải trừ qua thận trong vòng 24 giờ dưới dạng chất chuyển hóa không hoạt tính. Một lượng
nhỏ thải qua phân. Thuốc có thể được loại khỏi máu bằng thẩm phân thận nhân tạo hay thẩm
phân màng bụng.

CHỈĐỊNH: Điều trị các dang lao phổi và lao ngoài phổi ở người lớn.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Những người mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc.
Người suy chức năng gan do bất kỳ nguyên nhân nào, viêm đa dây thần kinh và người động kinh.
Rối loạn chuyển hoá porphyrin ở những người nhạy cảm với Rifampicin do một cơ chế có liên
quan tới việc gây cam ứng enzym cytocrom P,,, 6 gan

THẬN TRỌNG:
RỮampicin: Đánh giá cẩn thận về chức năng gan của những bệnh nhân nghiện rượu hay người có
bệnh gan. Những phản ứng miễn dịch trong huyết thanh (suy thận, tan huyết, giảm tiểu cầu) có
thể xảy ra ở những bệnh nhân tiếp tục dùng Rifampicin sau một thời kỳ điều trị kéo đài không có
hiệu lực. Trong những trường hợp như vậy phải ngừng dùng Rifampicin. Nước tiểu, nước mắt và
phân có thể đổi sang màu vàng sẫm, bệnh nhân không cần quan tâm về dấu hiệu này. Kính sát
tròng có thể biến màu.
Isoniazid: Phải kiểm tra nồng độ các men chuyển hoá của gan trong huyết thanh. Bệnh nhân bị
suy thoái dây thân kinh ngoại biên do nghiện rượu, suy dinh dưỡng hay bị đái tháo đường nên
dùng Vitamin Bó, 10 mg mỗi ngày. Isoniazid có thể gây cơn kích động với những bệnh nhân bị
động kinh. Những bệnh nhân đang điều trị Rifampicin và Isoniazid phải kiêng rượu.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Rifampicin: Thuốc được dung nạp tốt. Tác dụng phụ như tăng men gan không có triệu chứng có
thể xảy ra ở những tuần đầu điều trị và không có ý nghĩa về lâm sàng. Nồng độ men gan trở lại
bình thường khi ngừng Rifampicin hoặc khi vẫn tiếp tục dùng thuốc. Tác dụng phụ có thể xảy ra
nhưng hiếm gặp là viêm gan hoặc vàng da. Có thể xảy ra hội chứng bệnh giống như cúm ở bệnh
nhân tiếp tục điều trị với thuốc sau một thời gian ngừng thuốc tạm thời. Trong trường hợp này sau
đó có thể bị giảm tiểu cầu, thiếu máu do tan huyết, sốc và suy thận cấp tính.
Isoniazid: Thông thường thuốc được dung nạp tốt. Hiện tượng suy thoái dây thần kinh ngoại biên
đã được báo cáo ở những phụ nữ mang thai, suy dinh dưỡng, người nghiện rượu và bệnh nhân bị
tiểu đường. Viêm gan tuy không phổ biến nhưng là phản ứng phụ nghiêm trọng và phải ngừng
ngay việc điều trị. Sự tăng đột ngột nồng độ men gan ở thời gian đầu điều trị không có ý nghĩa về
mặt lâm sàng.

GHI CHÚ: "THÔNG BÁO CHO BÁC SỸ NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN

GẶP PHÁI KHI SỬDỤNG THUỐC".

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Rifampicin: Rifampicin gay cam ứng enzym cytochrom P„;¿ nên làm tăng chuyển hóa và bài

tiết vì vậy làm giảm tác dụng của một số thuốc khi dùng đồng thời.
Các thuốc nên tránh dùng phối hợp với Rifampicin là isradipin, nifedipin, nimodipin.
Các thuốc sau đây khi phối hợp với rifampicin cần điều chỉnh liều : Viên uống tránh thai,
ciclosporin, diazepam, digitoxin, thuốc chống đông máu dẫn chất dicounarol, disopyramid,
doxycyclin, phenytoin, các glucocorticoid, haloperidol, ketoconazol, erythromycin,
clarithromycin, cloramphenicol, theophylin, verapamid...
Một số thuốc khi dùng với Rifampicin sé lam giảm hấp thu của Rifampicin như : Các kháng acid,
bentonit, clofazimin.... Khắc phục bằng cách uống riêng biệt cách nhau 8 — 12 gid.

Ngoài ra những thuốc có độc tính với gan khi dùng phối hợp với Rifampicin sẽ làm tăng nguy cơ
gây độc tính với gan nhất là người suy gan.  Isoniazid: Isoniazid ức chế chuyển hóa một số thuốc. Khi dùng kết hợp isoniazid với các
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thuốc này có thể làm tăng nồng độ trong huyết thanh và làm tăng độc tính của thuốc phối hợp
nhất là các thuốc chữa động kinh. Các thuốc sau đây khi phối hợp với isoniazid phải điều chỉnh
liều: Alfentanil, các chất chống đông máu thuộc nhóm dẫn chất coumarin hoặc dẫn chất
indandion, các benzodiazepin, carbamazepin, theophylin, phenytoin, enfluran, disulfiram và

cycloserin.
Ngoài ra dùng đồng thời Isoniazid với rượu, acetaminophen có thể làm tăng độc tính với gan, đặc
biệt ở người có tiền sử suy gan.

Dùng đồng thời isoniazid với niridazol có thể làm tăng tác dụng không mong muốn đối với hệ
thần kinh như co giật và rối loạn tâm thần.
Isoniazid làm giảm nồng độ Ketoconazol trong huyết thanh do đó làm giảm tác dụng điều trị của
thuốc này.
Các Corticoid làm tăng thải trừ Isoniazid vì vậy làm giảm nồng độ và tác dụng của isoniazid, đặc
biệt ở những người bệnh chuyển hóa isoniazid nhanh
Các thuốc kháng acid đặc biệt muối nhôm làm giảm hấp thu isoniazid, vì vậy hai thuốc này phải
uống cách nhau ít nhất 1 giờ.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ :
Rifampicin : Néu dùng Rifampicin cho phụ nữ mang thai ở 3 tháng cuối, có thể xuất huyết do
giảm prothrombin — huyết ở cả người mẹ và trẻ sơ sinh. Vì vậy để tránh xuất huyết, dùng thêm
vitamin K dự phòng cho người mẹ mang thai, sau khi sinh và cả trẻ sơ sinh. Các thí nghiệm trên
súc vật cho thấy Rifampicin có khả năng gây dị tật ở xương. Vì vậy Rifampicin chỉ dùng cho phụ
nữ mang thai khi đã xem xét cẩn thận các rủi ro và nhu cầu. Thời kỳ cho con bú Rifampicin đào
thải qua sữa mẹ nhưng hầu như không xảy ra nguy cơ với trẻ.
Isoniazid : Cho tới nay chưa có bằng chứng nguy cơ nào đối với mẹ và thai khi dùng Isoniazid
cho người mang thai. Nên bổ sung vitamin B6 trong khi dùng Isoniazid. Thời kỳ cho con bú chưa
có tài liệu cũng như dấu hiệu nào về các tác dụng không mong muốn xảy ra với trẻ đang bú mẹ
khi cdc ba me nay dung Isoniazid.

LIEU DUNG, CACH DUNG:
Liều dùng phụ thuộc vào trọng lượng cơ thể và phải tuân thủ theo phác đồ phòng chống lao quốc
gia. Uống một lần duy nhất vào buổi sáng lúc đói.
Người dưới 50 kg: 3 viên / ngày.
Người trên 50 kg: 4 viên / ngày.

HẠN DÙNG: 48 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng nếu thấy viên bị mốc, biến màu hoặc
thấy hiện tượng khác lạ và báo cho nhà sản xuất biết.

BẢO QUẢN: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C
TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn cơ sở.

THUOC NAY CHi DUNG THEO SU KE DON CUA THAY THUOC

tì
NAMHA PHARMA CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM NAM HÀ

415 Han Thuyén - Nam Dinh.
Tel: (0350).3649408 Fax: (0350). 3644650
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