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TO HUONG DAN SU DUNG

XORIMAX® 250 mg Vién nén bao phim
Cefuroxime axetil

Ham lugng

Hoat chit chinh:

Vién Xorimax 250 mg chira 300,72 mg cefuroxim axetil tuong Umg véi 250 mg
cefuroxim.

Ta duoge:

T4 duge vién nhan: Natri lauryl sulphat, copovidon, natri croscarmellose, magie
stearat, silica, silica colloidal anhydrous, mannitol, cellulose vi tinh thé, crospovidon,
talc.

Ta dugc bao phim: Mannitol, tinh bt tan, talc, titan dioxit, aspartam

Quy cach dong goi
Hop 1 vi x 10 vién nén.

Chi dinh diéu tri

Xorimax duge chi dinh trong didu tri cic nhiém khuéan duoge liét ké dudi day trén
ngudi 16n va tré em tir 3 thang tudi:

“Viém amidan va viém hong cip tinh do lién ciu

-Viém xoang cap do vi khuin

-Viém tai giira cap tinh

-Pot cip ciia viém phé quan man tinh

-Viém bang quang

-Viém bé than

-Nhiém tring da vi mé mém khéng bién chirng ﬁm\'\//
-Diéu tri bénh Lyme giai doan sém (

Cén tham khéo cac huéng din chinh thire vé viée st dung khang sinh hop ly
Liéu hrong va cich diing

Thoi gian diéu tri thong thudng 1a 7 ngdy (c6 thé dao dong tir 5 dén 10 ngay)
Bang 1. Nguwoi lon va tré em (cdn ngng >40 kg)
Chi dinh Liéu

Viém amidan va viém hong cap tinh, [ 250 mg hai lﬁin/ngéy
viém xoang cip do vi khuan
Viém tai gifta cap tinh 2 vién 250 mg/lan, hai lan/ngay

Bot cip cia viém phé quan man tinh |2 vién 250 mg/lIan, hai Jan/ngdy

Viém bang quang 250 mg hai lan/ngay

ey
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Nhiém tring da vda mé6 mém khong
bién chiing

250 mg hai lan/ngay

Bénh Lyme

2 vién 250mg/ lan, hai lan/ngdy
trong 14 ngay (dao dong tir 10 dén
21 ngay)

Bang 2. Tré em (cdn nang <40 kg)

Chi dinh

Liéu dung

Viém amidan va viém hong cap tinh,
viém xoang cap do vi khuin

10 mg/kg hai lan/ngay dén lieu toi
da 125 mg hai lan/ngay

Tré em tir 2 tudi trd 1€n bi viém tai
gitra hodc cac nhiém khuan n@ng hon

15 mg/kg hai lén/ngay dén liéu toi
da 250 mg hai lan/ngay

Viém bang quang

15 mg/kg hai lan/ngay dén liéu tdi
da 250 mg hai lan/ngay

Viém b€ thin

15 mg/kg hai lan/ngay dén lidu tdi |
da 250 mg hai lan/ngay tir 10 dén
14 ngay

Cac nhiém khuidn da va md mém
khong bién ching

15 mg/kg hai lép/ngéy dén liéu toi
da 250 mg hai lan/ngay

Bénh Lyme

15 mg/kg hai Iﬁn{ngéy dén liéu toi
da 250 mg hai lan/ngay trong 14
ngay (10 dén 21 ngay)

Chua c6 kinh nghiém sir dung Xorimax cho tré em dudi ba thang tudi
Vién nén cefuroxim axetil va cefuroxim axetil dang vi hat d€ pha hon dich uéng khong
c6 tuong duong sinh kha dung va khong thé thay thé nhau theo don vi milligram sang

milligram.

Suy thdn

D6 an toan va hi€u qua cua cefuroxim axetil trén bénh nh

3%11 chua duoc thiét

lap. Cefuroxim duoc thai trir chii yéu qua than. Trén bénh nhdn c6 chirc ning than suy
giam rd rét, khuyén cdo nén giam liéu cefuroxim dé bu lai téc do thai trir chdm hon.
Cefuroxim dugc loai bo c6 hiéu qua bang cach loc mau.

Bang 5. Liéu Xorimax khuyé'n cdo cho bénh nhan suy than

Thanh thai creatinin | t1/2 (gio) | Liéu khuyén cdo

>30 mL/phit/1,73 m” | 1,4-2,4 Khong can thiét hiéu chinh liéu
(mirc liéu thong thuong tir 125 mg
dén 500 mg hai lan/ngay)

1(;-29 mL/phut/1.73 | 4,6 Liéu don tiéu chuan mbi 24 gio

m

<10 mL/phat/1.73m” | 16,8 Liéu don tiéu chuan mdi 48 gio

Bénh nhén thdm phén | 2-4 Tiép tuc dung mot liéu don tiéu

mau chudn vao cubi mdi lan thangkg% @c ;\
mau ndoz Gmdm

Blocheme trafe
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Suy gan
Chua c6 céac dir liéu san cé trén bénh nhan suy gan. Do cefuroxim duoc thai trir chu

yéu qua than, roi loan chirc nang gan dugc xem nhu khong ¢é dnh huong trén dugc
dong hoc cia cefuroxim.

Cach dung

Dung dudng udng
Nén dung vién nén Xorimax sau bita dn d€ thudc hap thu dugc t6i da.

Khong nén nghlen nat vién nén Xorimax, do d6 khong thich hop dé diéu tri cho bénh
nhan khong thé nuét duge vién nén. Tré em c6 thé dung Xorimax dudng ubng dang
hon dich.

Chéng chi dinh

Man cam véi cefuroxim hodc bat cir thanh phan nao cia thude

Bénh nhan ¢6 tién sir man cam véi cac khang sinh nhém cephalosporin.

Tién sir man cam ning (vi du phan (ng phan vé) véi bét cir khang sinh nao khéc thudc
nhém beta-lactam (cac penicillin, cic monobactam va cac carbapenem).

Canh bao dic biét va than trong khi sir dung

Cdc phan ung qua mt?n

Céc bénh nhan co6 tién sir phan {ung di tmg vai penicillin hoac cac khang sinh beta-
lactam khac cin duoc theo dbi cén than do ¢6 nguy co man cam chéo. Ciing nhu tat ca
cac khang sinh beta-lactam khac, phan (ng qua man nghiém trong va d6i khi phan (ng
qua man gy tr vong da dugc bao céo. Trong truong hop phan (mg qua man nang ,
nén nglmg dung cefuroxim ngay 1ap tirc va bét dau bién phap cap ciru thich hop.

Trude khi bit ddu didu tri, nén hoi bénh nhin da co tién sit qua man nang Vi

cefuroxim hay cac cephalosporin khac hodc bat cir khang sinh nao khac thudc nhém
beta-lactam. Nén than trong khi ding cefuroxim cho bénh nhan c6 tién sir qua man
khong nghiém trong véi cac thude beta-lactam khac.

Phan vung Jarisch-Herxheimer

Phan {mg Jarisch-Herxheimer di dugc quan sat thiy saukhi ding cefuroxime axetil
dé diéu trj bénh Lyme. D6 1a két qua tryc tiép tir tic dung diét khuan cua cefuroxim
axetil trén vi khuan gdy bénh Lyme la xoan khuan Borrelia burgdorferi.

Bénh nhan c4n dugc tu van rang phan (mg nay thuong gap day va tu giéi han khi st

dung khang sinh dé diéu tri bénh Lyme

S phdt trién qua mikc ciia vi sinh vdt khéng nhay cém S ,

Tuong tu cédc khang sinh khéc, sir dung cefuroxim axetil c6 thé dan dén su phat trién

qué mirc nim Candida. Sir dung thudc kéo dai ciing ¢ thé din dén su phat trién qua

mirc céc vi sinh vat khong nhay cam khéc (nhu vi khuan duong rudt va Clostridium
difficile), ddi héi phai ngimg dung thude. Viém dai tring gia mac lién quan % ﬂ%m\ oL

Sancoz,GmbH
Btochemw%traﬂe 10
6250 Kundl, Austria



sinh da dugc bao céo vdi hiu hét cac khang sinh bao gdm ci cefuroxim va mirc do
tram trong co thé thay dbi tir nhe dén de doa tinh mang. Chén doan nay nén duge xem
xét & nhirng bénh nhéin cé tiéu chay trong va sau qua trinh dung cefuroxim. Nén xem
xét ngimg didu tri bing cefuroxim va dung cic thude diéu tri Clostridium difficile dic
hiéu khac. Khong nén dung cac thube trc ché nhu déng rudt.

Twong tée véi cde xét nghiém chan dodn khdc

Phan rng Coomb duong tinh lién quan dén str dung cefuroxim cé thé anh huong dén
két qua thir chéo nhém mau.

Khuyén cdo nén xdc dinh ndng do glucose trong mau hodc huyét twong bénh nhén
diung cefuroxim axetil béng phuong phép glucose oxidase hodc hexokinase do két
qua am tinh gia co thé xudt hién véi test dung st cyanid.

Nén dic biét than trong & bénh nhan nhiém phenyleeton niéu do thude chita aspartame.,
1 vién nén Xorimax 250 mg chita 0,3 mg aspartame.

Tuwong tac véi thude khic va cac dang twong tie Khace

Céac thube 1am giam acid dich vi c6 thé lam gidm sinh kha dung clia cefuroxim axetil
khi so sanh vai sinh kha dung cta thube & trang thai doi va ¢6 xu hudng loai bo anh
huéng cia viée tang hip thu thude sau khi an.

Cefuroxim axeti] ¢6 thé anh hudng dén hé vi khuin dudng rudt, dan dén lam giam tai
hép thu oestrogen va lam giam hiéu qua ciia cac thubg tranh thai duomg ubng dang két
hop.

Cefuroxim durgc thai trir qua loc cau than va bai tiét qua éng than. Str dung dong thoi
vGi probenecid khong duge khuyén cdo. Dung thude ddng thdi voi probenceid lam
ting c6 ¥ nghia noéng do dinh, dién tich duéi duong cong ndéng dé thude trong huyét
thanh va thdi gian ban thai cua cefuroxim.

Dung déng thoi véi cic thube chéng dong duomg ubng co thé lam ting INR.

Sir dung & phu nir ¢6 thai vi che con b w/

Phuy ntt ¢o thaz: t/_“J/ \ ’

Cac dir liéu v¢ vi€e st dung cefuroxim cho phu nir c6 thai cofi han ché. Cac nghién
ctru trén ddng vat khong cho thdy anh huéng co hai ciia thude trén sy mang thai, thai
nhi va sur phét trién ctia bao thai, qua trinh chuyén da hogc phat trién sau khi sinh. Chi
nén ké don cefuroxim axetil trong trudng hop lo1 ich vuot tré1 hon nguy co.

Phu nit cho con b ' ’ ‘

Mot lugng nhoé cefuroxim duge bai tiét vao sita me. Cac tac dung bat lgi & mic liéu
didu tri khong duge nghi dén, tuy nhién khong thé loai trir nguy co tiéu chay va nhiém
ndm tai cac niém mac. Phu nir dang cho con bii ¢6 thé phai ngirng ding thude do cac
tac dung phu nay. Nén xem xét dén kha niang méin cam cé thé xay ra. Chi nén st dung
cefuroxim trong thoi ki cho con bl sau khi bac sT diéu tri da danh gid loi ich/nguy co

ding thubc. A 5@%@@1



Kha nang sinh sdan
Chua ¢6 céc dit liéu vé anh huong cua cefuroxim trén kha néng sinh san cta ngudi.
Céc nghién ctru vé sinh san trén dong vat khong cho thiy anh huéng cta thude trén
kha nang sinh san.

Anh huéng trén kha ning lai xe va vin hanh may moéc

Chua c¢6 cac nghién ciru vé anh hudng ctia thuoc trén kha nang lai xe va van hanh may
méc. Tuy nhién, do thude c6 thé gdy chong mat, bénh nhan cén than trong khi 1ai xe va
van hanh may moc.

T4c dung khéng mong mudn

Cac tac dung bat loi phc‘)‘ bién nhét 1a su phat trién qua mirc ctia nAim Candida, ting
bach ciu ua eosin, dau diu, chong mait, roi loan da day, rudt va ting men gan thoéng
qua.

Céc loai tin sudt gin voi phan (g bat loi du6i day 1a ude tinh, hau hét cac phan (mg
thu dugc tir cac dir liéu phu hop (vi du tir cac nghién ciru c6 dbi chimg placebo) dé tinh
toan cac bién ¢ khong san c6. Hon nira, cac bién cb bat loi lién quan dén cefuroxim
axetil ¢6 thé thay dbi tuy thudc chi dinh diéu tri. ’ ‘ '

Dir liéu tir cac nghién ciru lam sang mé rong dugce su dung dé xac dinh tin suét cac
phan tmg bt lgi tir phd bién dén hiém gap. Tan sudt dugc gan cho tit ca céc bién cb
bit loi khac (vi du céc bién ¢b xuit hién vdi ty 16 <1/10.000) dugc xac dinh chi yéu
dua trén céc dir liéu sau khi dua thudc ra thi truong va phan anh ty 1 cac bién cb dugce
bao céo hon 1a tan suét thuc su. Hién chua ¢ cac dir liéu 1am sang c¢6 ddi chung
placebo. Khi céac bién cb duoc tinh toan tir céc dir liéu thir nghiém 14m sang, cac bién
cb nay dua trén cac dit liéu (diéu tra danh gia) lién quan dén thudc. Trong sé mdi
nhém tan sudt, cac bién c6 khong mong muédn duge trinh bay theo !thlfr tu giam dan
mirc d6 nghiém trong. o

Sip xép cac bién c¢d bét lgi, & tat ca cac mire d9, dugc liét ké theophan loai hé co quan
MedDRA, tan suét va mirc d6 nghiém trong. Cac quy udc dudi day duge sir dung dé
phén loai tdn sudt: pho bién > 1/10; thuong gdp > 1/100 dén < 1/10; it gip > 1/1.000
dén < 1/100; hiém gip > 1/10.000 dén <

1/1.000; rat hiém gip < 1/10.000 va chwa biét 15 (khong thé ude tinh dugc tir cac dir
liéu hién co).

Nhiém trang va nhiém ky sinh trung
Thuong gap: phét trién qua mirc nam Candida
Chua biét ro:phat trien qua muc Clostridium difficile

’ A i # F. o g\( -;J, al
Cac roi loan trén mau va hé bach huyét N %ﬁ;z"em
Thuong gap: tang bach cau wa oesin S-ighemi estral® ko
It gap: test Coomb duong tinh, giam ti€u cau, 5‘25 Kundl, AV

Giam bach cau (doi khi giam manh)
Chua biét rd: thiéu mau tan huyét.



Rbi loan hé mién dich , '
Chua biét 15: sot do thudc, bénh huyét thanh, soc phan vé, phan Ung Jarisch-
Herxheimer

Réi loan hé than kinh
Thuong gap: dau dau, chong mat

Réi loan tiéu hoa

Thuong gip: tiéu chay, budn ndn, dau bung
it gap: nén

Chua biét rd: viém dai trang gia mac

Réi loan gan mat
Thuong gap: ting men gan thoang qua
Chua biét r6: vang da (cha yéu la & mat), viém gan

R&i loan trén da va mé6 duéi da

Thuong gap: ban do trén da

Chua biét ro: ndi mé day, ngira, ban dé da dang, hoi chimg Stevens- Johnson, hoai tir
biéu bi gdy doc (xem céc rdi loan hé mién dich), phit mach than kinh.

M6 ta cde phan itng bdt loi chon loc ) ’ \

Cac cephalosporin 1a mot nhom thudc c6 xu huéng duge hip phu trén bé mat mang
hdng ciu va phan ng véi cdc khang thé khang thude truc tiép lam cho test thir Coomb
duong tinh (c6 thé twong téc bing cach két hop voi méau) va rat hiém khi 1a thiéu méu
tan mau. Su ting thoang qua men gan da dugc quan sét thay va thudng cé hdi phuc.

Qudn thé bénh nhi

Dir liéu vé d0 an toan cia cefuroxim axetil trén tré em phu hop véi cac dir liéu trén

nguoi 1on. §:<} /
Théng bio cho bac si cac tac dung phu gap phai khi sir dung thtioc.

Qua lieu

Qua liéu c6 thé dan t6i di chimg than kinh bao gdm bénh ndo, co giat va 4c mong. Cac
triéu chimg qua lidu c¢6 thé xuat hién néu nhu khong c6 sy giam liéu thich hop trén
bénh nhan suy giam chirc ning than.

Nbng do cefuroxim trong huyét thanh c6 thé giam do thdm tich m4u va thdm phan
phtc mac.

Cac dac tinh dwoc lwe hoc '
Nhém téc dung dugc ly: khang sinh dung toan thén, thugc nhom cephalosporin thé h¢ .

hai s B
Ghsts = o
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Co ché tac dung Sal miesa® i
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Cefuroxim axetil bi thay phan bdi enzym esterase thanh chit c6 hoat tinh, cefia@3qh.



Cefuroxim irc ché tong hop thanh té bao vi khudn bang cach gan vao céc protein gin
penicillin (PBPs). Két qua la trc ché qua trinh sinh tong hop véach té bao
(peptidoglycan) dan dén phén giai va lam chét té bao vi khuén.

Cac dac tinh dwge dong hoc

Hap thu

Sau khi udng, cefuroxim axetil dugc hip thu qua dudng tiéu hoa va nhanh chong bi
thuy phan ¢ niém mac rudt va trong mau dé giai phong cefuroxime vao tun hoan.
Thude duge hap thu tdi da khi uéng ngay sau bira an.

Nbng do dinh trong huyét thanh ciia vién nén cefuroxim axetil dudi ddy (2,9 pg/mL
cho lidu 125 ‘mg, 4,4 pg/mL cho lidu 250 mg, 7,7 pg/mL cho liéu 500 mg va 13,6
ng/mL cho liéu 1000 mg) dat duge sau khoang 2.4 gio sau khi thube duge udng trong
bira an, Ty 18 hap thu ctia cefuroxime tir hdn dich gidm so v&i vién nén, dan dén nong
do dinh trong huyét thanh thip hon va lam giam sinh kha dung toan than (it hon 4 dén
17%). Hdn dich cefuroxim axetil duong ubng khong c6 tuwong duong sinh hoc véi vién
nén cefuroxim axetil khi thr nghiém trén nguoi 16n khée manh va do dé khong thé
thay thé trén co so milligram dang bao ché nay cho mdi milligram dang bao ché kia.
Dugc dong hoc ctia cefuroxim 1a tuyén tinh trong khoang lidu tir 125 dén 1000 mg.
Khéng c6 sy tich lity cefuroxim khi ding liéu lap lai tir 250 dén 500 mg.

Phén bd

33% dén 50% thudc gin véi protein tity thudce phuong phép sir dung. Sau khi ding liu
don vién nén cefuroxim axetil cho 12 nguoi tinh nguyén khoe manh, thé tich phan bd
1a 50 L (CV%=28%). Nong do cefuroxim vuot qua nong do trc ché i thiéu véi cac vi
khuén gdy bénh thong thudng c6 thé dat dugc trong amidan, mé xoang, niém mac phé
quén, xwong, dich mang phdi, dich khép, dich hoat mac, dich k&, mét, dom va thity
dich.

Cefuroxim qua dugc hang rao mau ndo khi mang nao bi viém.

Chuyén héa sinh hoc ,
Cefuroxim khéng dugc chuyén hoa. /

Thai trir (‘V

Thoi gian ban thai trong huyét thanh cua thubc 1a tir 1 dén 1,5 gid. Cefuroxim dugc
thai trir qua loc cdu than va bai tiét qua 6ng than. Do thanh thai than dao dong tron%y

khoang tir 125 dén 148 mL/phut/1,73m’, N sﬁg_&(},rﬂb
. ao% " aae V

OQuiin thé bénh nhin dic biét Signem\egt'ius

Gi6i G250 ¥

Khéng c6 su khac biét vé duoc dong hoc cua cefuroxim dugce quan sat thay trén nam
giGi va nir gioi.

Neudi cao tudi

Khéng c6 céc luu y dac biét khi ding thube trén ngudi cao tudi c6 chire ‘nang thén binh
thudng & mirc liéu t6i da thong thuong 1a 1 g/ngay. Trén nguoi cao tubi c¢6 nhiéu kha
nang bi suy giam chirc nang than, do d6 nén diéu chinh liéu cho phu hop véi chirc
nang than & nguoi cao tudi (xem muc 4.2).

Tré em




Déi v6i tré > 3 thang tudi va tré em, duge dong hoc cilia cefuroxim twong ty nhu khi
quan sat trén nguoi 1on.

Hién chua c6 cac dit liéu thir nghiém 14m sang vé sir dung cefuroxim axetil cho tré em
dudi 3 thang tudi.

Suy thén

D% an toan va hiéu qué cta cefuroxim axetil trén bénh nhan suy than chua dugc thiét
lap.

Cefuroxim dugc thai trir chi yéu qua than. Do d6, twong tir tit ca cac khang sinh khéc,
bénh nhéan cé suy giam chirc nang thén rd rét (d6 than thai < 30 mL/phut) dugc khuyén
c4o nén giam lidu cefuroxim dé bu lai tbc do thai trir thuée cham. Cefuroxim dugce loai
bo c6 hiéu qué ra khoi co thé bang thim phén mau.

Suy gan

Hién chua c¢6 céc dir liéu trén bénh nhédn suy giam chirc nang gan. Do cefuroxim dugc
thai trir chi yéu qua than, ri loan chirc nang gan dwoc cho 1a khéng ¢6 anh huéng dén
dugc dong hoc cua cefuroxim.

M&i tuong quan PK/PD

Vi khang sinh cephalosporin, thong sé dugc dong hoc — dugc lyc hoc quan trong nhét
lién quan dén hidu qua in vivo ciia thudce a ty 1€ gitra khoang thoi gian ma nong do tu
do clia cefuroxim trong huyét twong vurot nong d6 trc ché i thiéu (MIC) trén vi khuin
cén diéu tri so v6i khoang thoi gian giita hai lan dung thude (%T) (% T>MIC).

DPoc ky hwéng din sir dung truée klu dung.
Néu cdn thém thong tin, xin hoi y kién bic si.

Pé thudc tranh xa tam tay cia tré em /
Chi ding thudc theo sw ké don ciia bac si &

T hwéng din siv dung duwrge cip nhat: 03/2013

Han diing: 36 thang ké tir ngdy san xut. ,
Dieu kién bao quan: Khong bao quan trén 30°C, giir trong bao bi goc.

Nha san xuét:
Sandoz GmbH.
Biochemiestrasse l(_}’, A-6250 Kundl, Austria
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