By husc nay chi ding theo don thusc

CEFADROKIL 500my
08 xa tdm tay tré em

Boc ky hudng din sd dyng trudc khi dong

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Thanh phdn hoat chét: Cefadroxil (dudi dang Cefadroxil monohydrat )....cccroro....500 MQ
Thanh phdn t4 dugc: Disolcel, Talc, Magnesi stearat, Lactose khan, Natri laurylsulfat.......v.d. 1 vién
DANG BAO CHE: Vign nang ciig s 0, than mau xanh bién, ndp mau xanh duong, bén trong chiia bot
thuSc mau trdng hay trdng nga.

CHI DINH:

Diéu trj cdc truing hgp nhifm khudn do vi khudn nhay cdm voi thusc

- Viém hong va viém amidan Streptococcus.

- Viém phé quén phdi, viém phdi do vi khudn.

- Nhi&m khudn duding tiét nigu khong bign ching: viem bé than, viem bang quang.

- Nhim khudn da va m6 mém: 4p xe, nhot, chtc 1, viem quéng, viém mi da, viem hach.

Ghi chu:

- V6i nhilng trudng hop nhifm khudn do vi khudn Gram duong, penicilin vAn 12 thuSc w tién duge
chon, céc khang sinh cephalosporin thé he 1 chi 1a thuSc dugc chon thd hai d8 st dyng.

- C4n ti€n hanh nudi cdy va thi nghiém tinh nhay cdm ciia vi khudn trudc va trong khi diéu trf. C4n
khdo sdt chirc ndng than & ngudi b&nh suy than hodc nghi bj suy than.

CACH DONG VA LIEU DUNG:

*Cach ddng: Dung dudng udng. C6 thé gidm b6t tic dyng phy dudng tigu hda néu uding thudc ciing vési
thic an.

*Liéu ding:

Liéu lugng phy thudc vao sy nhay cim clia c4c mam bénh, mdc 9 nghiém trong clia benh va vé tinh
trang 1am sang clia b&nh nhan (chitc ndng gan va than).

- Ngui I6n va tré em (> 40kg):

+ Lign cdu khudn viem hong, viém amidan: 1000mg/ngay, uSng 1 I4n, uSng trong 10 ngay.

+ Viém phé& quin phdi, viem phdi do vi khudn: USng 1000mg/ngay, chia 2 14n déu nhau.

+ NhiBm khudn dudng tiét nigu: Usng 1000mg/ngay, chia 2 14n déu nhau.

+ Nhifm khufn da va md mém: USng 1000mg/ngay, chia 2 I4n déu nhau.

Ty thudc vao mifc do nghiém trong cia nhifm tring, ngudi 16n c6 thé yeu c4u tang cudng liéu lugng.
Li8u t6i da 12 4g/ngay. Nhi&m tring dudng tiét niéu man tinh c6 thé yéu cdu dibu trj kéo dai va ting
lidu ciing voi ti€p tyc thir nghiém vé tinh nhay cim va theo dbi lam sang.

- Tré em (< 40kg va trén 6 tofi):

+ Lién cdu khudn viém hong, viem amidan: 30mg/ kg/ ngay, ung 1 14n, uSng trong 10 ngay.

+ Viém ph& quan phdi, viém phéi do vi khudn: USng 30 - 50mg/kg/ngay, chia 2 14n déu nhau.

+ Nhi€m khufn duding tiét nidu: USng 30 - 50ma/ka/ngay, chia 2 14n déu nhau.

+ Nhidm khudn da va md mém: USng 30 - 50mg/kg/ngay, chia 2 14n déu nhau.

Tré em cb thé dugc ting liéu lugng 18n d&n 100mg/ kg/ ngay.

CEFADROXIL 500mg vign nang khong dugc khuy&n cdo cho tré so sinh va tré em dudi 6 tubi.
Cefadroxil khdng nén chi dinh & tré em bj suy than va tré em c4n chay thin nhan tao.

- Ngudi cao tudi: Cefadroxil dao thai qua dudng than, c4n kiém tra chic nang than va diéu chinh liéu
dung nhu & ngudi b&nh suy than,

- Ngudi bénh suy than: D8I voi ngudsi b&nh suy than (Ngudi 16n va tré em (> 40 kg), c6 thé didu trf vai
liu khdi d4u 500mg d&n 1000mg cefadroxil. Nhing liéu tip theo c6 thé diéu chinh theo bang sau:

Cler Liu khdi ddu Lifu duy tn
0 - 10 mUphit | 500 ~ 1000 mg | 500 mg, cach 36 gid/ 1dn
10 - 25 mi/phit | 500 - 1000 mg | 500 mg, cach 24 gid/ 14n
26 - 50 mUphGt | 500 - 1000 mg | 500 mg, cach 12 git/ I&n

Chd : Thei gian difu trj phai duy trl 16i thidu tir 5— 10 ngay.

- Ngudi bénh chay than nhan tao: B&nh nhan chay than nhan tao b6 sung mot liéu 500mg ~ 1000mg
vao cufl thdi gian chay than,

- Ngubi suy gan: khong cén thiét phéi diu chinh liéu.

- Ngudi nhifm lién cu Beta tan huy8t: Thdi gian didu trj it nh4t 10 ngay.

CHONG CHi BINH:

Qué min voi cefadroxil hoic b4t ¢t thinh phdn ndo trong cdng thic hodc ngudi bénh c6 tién st dj tng
v6i khdng sinh nhém cephalosporin.

Bénh nhan dj ing vai khang sinh penicilin hojc khéng sinh A-lactam khéc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

- Cefadroxil khdng xam nh4p vao dich ndo tily, nén khong dugc chi dinh dé diéu trj viem mang néo.
- Penicilin 13 thudc d4u tien dugc Iya chon dé diéu tr| Streptococcus pyogenes va a8 phong s6t thdp
khép. Khong ding cefadroxil trj dy phdng s6t thdp khdp.

- C4n than trong & bénh nhan c6 tién sif dj (ng ning hodc hen. Ngung diing thudc ngay I4p tic néu
xdy ra phan ng dj ing (n6i mé day, xudt huy6t, ngfa, ha huy8t 4p va tang nhip tim, r8i loan ho hdp,
)

- Than trong & bénh nhan c6 tién sir qua min voi penicilin (bao gém phan ng sdc phén vé) xdy ra
gila ngudi bénh dj ing v6i khang sinh nhém beta ~ lactam  Tuy nhién, v6i cefadroxil, phan (ng qud
min chéo vai penicilin ¢6 ty 18 thdp (5 - 10%).

- Th4n trong & bénh nhan bj suy gidm chic nAng thén rd rét. Trudc va trong khi diéu trj, cn theo doi
1am sang cn than va ti€n hanh c4c xét nghiém thich hgp & ngudi bénh suy than hodc nghi bj suy
than. Gidm liéu cho ngudi bénh suy than.

- Than trong & b&nh nhan co tién sif r8i loan da day rubt, dac biét 13 viém dai trang. DA c6 béo cdo
viém dai trang gid mac khi sir dung cdc khang sinh phé rong, v vdy c4n phi quan tdm 16i chdn dodn
nay trén nhiing ngudi b@nh bj tiéu chay ndng co lién quan téi viéc sir dung khéng sinh. N&n than trong
khi ké don khang sinh phé rdng cho nhimg ngutsi c6 bénh dudng tidu hda, dic biét 1a bénh viem dai
trang.

- Duing cefadroxil dai ngay c6 thé 1am phat trién qud méc céc chiing khdng nhay cAm. C4n theo doi
ngubi bénh cdn than, néu bj bi nhim, phai ngirng sir dyng thudic.

- SUr dyng thdi gian dai, nén kiém tra vé s6 lugng mau va xét nghiém chilc ning gan va than.
- Chua c6 di 8 ligu tin cdy chimg 1 ding ph6i hgp cefadroxil véi céc thudc ddc voi than nhu cc
aminoglycosid c6 thé 1am thay d6i doc tinh v6i than.

- Kinh nghigm sif dung cefadroxil cho tré sa sinh va dé non con han ché. C4n than trong khi diing cho
nhling ngudi bénh nay.

- K8t qud xét nghiém Coombs tryc ti€p duong tinh dugc béo c4o trong qué trinh diéu trj véi khang sinh
nhom cephalosporin. Biéu nay c6 thé gay trd ngai cho c4c nghién citu huy&t hoc hoic trong cAc thil
tue k8t hgp truyén mau. Clng c6 thé gdy ra c4c xét nghiém Coombs dudng tinh @ tré so sinh c6 me
ding cephalosporin trudc khi sinh.

*Cdnh béo 14 duge: CEFADROXIL 500mg chia lactose. Nhiing b8nh nhan c6 van dé di truyén higm
gdp khong dung nap galactose, thiéu lactase hodc kém h&p thu glucose-galactose khong nén ding
thudc nay.

SU DYNG THUGC CHO PHY N’ CO THAI VA CHO CON BU

- Thiri ky mang thal: Miic di chua c6 thong béo nao vé tac dung c6 hai cho thai nhi, nhung do chua c6
nhitng nghién citu ddy dii va kiém soat chit ch vé sif dyng cefadroxil trén nhiing ngudi mang thai,
nén thudc ndy phdi ding than trong va chi ding cho ngui mang thai khi that cdn thidt.
- Thiri ky cho con bi: Cefadroxil bai tiét trong sBa me véi néng do thp, tuy nhign cn than trong khi
dung cho ngudi cho con bd, nén quan tam khi thdy tré bj tiéu chay, tua va n6i ban.

ANH HUONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Cefadroxil c6 thé gay dau ddu, chong mat, c&ing thing, m4t ngii va mét mbi, vi vy c6 thé anh hubng
dén khd ning I4i xe hodc van hanh may méc. Nén sir dyng than trong cho cic bénh nhan nay.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

- Cefadroxil khdng nén k&t hop véi khéng sinh kim khudn (vi dy tetracyclin, erythromycin, sulfonamid,
chioramphenicol) ¢6 thé xdy ra tic dyng d6i khang.

- Cholestyramin gAn k&t voi cefadroxil & rudt Iam cham sy hép thy cia thusc ndy.

- Diing cefadroxil cing véi probenecid c6 thé 1am gidm bai iét cefadroxil,

- Kiém tra thudng xuyn c4c thong s6 ddng méu trong qué trinh sif dyng lau dai, d6ng thdi c4c thudc
chéing ddng méu hodc chat e ché tiéu cu ket tap vdi cefadroxil d6 trénh cAc bign ching xuat huyét.
- Dung cefadroxll cing véi furosemid, aminoglycosid, polymyxin B, colistin c6 thé hiép déng tang doc
tinh véi than.

- Téc dung cia cefadroxil c6 thé ting I8n khi diing véi c4c tic nhan g4y uric nigu.

- Cefadroxil ¢ thé 1am gidm tac dyng clia vAc xin thuong han.

- Cefadroxil ¢6 thé 1am gidm téc dyng ciia thudc trénh thai,

- Thitc &n khdng 1am anh hudng dé&n sy hdp thu thudc va cefadroxil ¢6 thé udng ciing bla an hojc véi
mdt da ddy rbng. Trong trwdng hop r6i loan da day — rudt, c6 thé ding chung véi thie an.
TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC (ADR)




Udc tinh thiy téc dyng khdng mong muh 6% ngudi duc didu tri.

* Thuding gap, 1/100 < ADR < 1/10

- NhiBm tring: hinh dnh 14m sang cho thdy ding khang sinh thdi gian di, & bj nhidm tring co hi
nhy nhifm ndm, ndm am dao, ndm viing ben, hang.

- Tiéu hba: BuSn ndn, dau bung, ndn, ia chay.

* ftg3p, 171000 < ADR <1/100

- R6I logn méu va bach huy€t: bénh bach cdu 4i toan, gidm tiéu cdu, gidm bach cdu, gidm bach cdu
trung tinh, ting bach cdu hat: hi€m trudng hop sif dyng kéo dai, gidm dén khi ngung diéu tri.
- RGi loan mi#n dich: bénh huyt thanh.

- R6i loan tiéu hoa: bubn ndn, ndn, tidu chiy, khé tiu, dau bung.

- R6i logn da va md dudi da: Ban da dang s4n, ngoai ban, ndi may day, ngla.

- Gan: T4ng transaminase c6 héi phyc.

- Ti6t nidu — sinh dyc: Dau tinh ho2n, viém 4m dao, bénh ndm Candida, ngda bd phdn sinh dyc.
* Hi€ém g&p, 171000 < ADR < 1/10000

- Méu thil nghiém Coombs duong tinh, thifu méu tan huy8t cd ngudn gbc min dich.

- Gan: Vang da & m3t, ting nhe AST, ALT, viém gan.

- R logn da va md dudi da: phi mach.

- R6i loan co xuong va mo fién k&t: Dau khdp.

- Than va tiét nigu: NhiEm 60c than c6 ting tam thdi ur® va creatinin mu, viém than k& cb hdi phyc.
- Toan than: sbL.

- Thén kinh trung uong: Co gigt (khi diing liéu cao va khi suy gidm chifc n2ng than), dau ddu, finh trang
kich dong.

* R4t hifm g3p, ADR < 1/10000

- R6i loan mikn dich: phan Gng phin v8.

- R6i loan he thdn kinh: nhic d4u, m4t ngl, chong mat, lo idng.

- Tiéu héa: Viém dai trang gid mac.

- RBi loan da va md dudi da: Ban dd da dang, hdi chitng Stevens — Johnson, pemphigus thdng thubing,
hoai tif biéu bl nhiBm 86c (hdi chimmg Lyell).

- Todn than: mét moi.

- K&t qua xét nghiém Coombs tryc ti€p duong tinh.

QUA L1Eu VA CACH XU TRI

Trigu chiing qué Ii€u: Phn 16n chi gdy bubn ndn, ndn va tidu chiy. CS thé xdy ra qud mdn thdn kinh
©d v co gidt, d3c bigt & ngudi banh suy than.

X trf qué lifu:

- Xir Iy qu4 liéu c4n can nhic d€n kh nang ding qué liéu clia nhidu loai thusc, sy tuong tac thuSc va
duge dOng hoc bat thudng & ngudi bénh.

- Loc m4u nhan tao cd thé cf tic dyng gilp loai bd thulic khdi m4u nhung thudng khdng dudc chi dinh.
- Duy 1 chiic nZng hd hip, thong khi h3 trg va truyén dich. Chil y€u 12 diéu trj hd trg hodic gii quyét
triéu ching sau khi risa, tdy da day nt.

pAc TINH DUGC LYC HOC

Nhém duge Iy: Khéng sinh nhém cephalosporin thé he 1

M3 ATC: JO1DBOS

- Cefadroxil 12 khéng sinh nhém cephalosporin the hg 1. Tac dyng diét khudn ciia thuSc 12 do Gc ché
t6ng hop thanh t& bao vi khudn. ThuSc g4n vao mdt hodc nhiéu protein g&n penicilin (PBP) qua d6 dc
ché téng hgp thanh phdn c4u tao mang t& bio vi khudn va dc ché bubc cusi cing clia qud trinh sinh
16ng hgp thanh t€ bao.
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khéng khidn tuang ty cefalexin.

- Cefadroxil 06 hoat tinh in vitro trén nhiéu c4u khudn ua khi Gram duong, nhung tic dung han ch trén
vi khudn Gram am.

Phd khdng khudn:

Vi khudn nhay cam:

- Gram duong ua khi: Corynebacterium diphtheria, Propionibacterium acnes, Staphylococcus nhay
cam voi methicilin, Streptococcus pneumoniae va Streptococcus pyogenes.

- Gram 4m ua khi: Branhamella catarrhalis, Escherichia coli, Kiebsiella pneumoniae, Nisseria
gonorrhoeae, Pasteurella.

- Vi khudin ky khi: Fusobacterium, Prevotella.

Vi kindn nhay cim visa phai:

- Gram Am ua khi: Citrobacter koseri, Proteus mirabilis, Haemophilus influenzae.

- Vi khudin ky khi: Clostridium perfringens, Peptostreptococcus.

Cd ché khéng thudc ciia vi khudn

Nhom cephalosporin 12 c4c khang sinh bdn tSng hop thudc nhom beta - lactamin, Ut ché tng hop
peptidogycan ciia thanh t& bao vi khudn.

Sy khang thusc o6 thé do khdng sinh khdng 1i dugc céc vi trf téc dung, do bién ddi cdc protein gdn
penicilin (PBP) - dich clia cephalosporin, gidm tinh thim thuSc qua mang t& bao, chi ddng thi thudc
ra ngodi t& bdo. Hodc do vi khudn khdng c6 thanh t& bao, ding cephalosporin khdng c6 tic dung
Hodc do vi khudn tao ra beta - lactamase phé hily cfu triic hda hoc clia phan tir khang sinh, am w3
vong beta lactam trong c4u tric phan 1l lm cho céc khang sinh nhdm B- lactam mdt tic dung, hodc
khdng thuSc qua trung gian plasmid. Hodc do sy k&t hgp cd 4 cd ché trén.
Céc cephalosporin nhay cim voi beta-lactamase & cdc mic d9 khdc nhau. Da s beta-lactamase tist
ra bdi vi khudn Gram &m, Gram duong v vi khudn ky khi.

Cefadroxil nhay cim wii TEM-1 beta-lactamase - thly phdn hdu hét cic chat nén penicilin va
cephalosporin mic d) th&p dén trung binh.

Phén 16n cic chiing Enterococcus faecalis (trudc ddy 1d Streptococcus faecalis) va Enterococcus
faecium d8u khéng cefadroxil.

Cefadroxil cling khong o6 tic dyng trén phdn I6n cdc ching Enterobacter spp., Morganella morganit
(trudc ddy 1A Proteus morganii) va Proteus vulgaris. Cefadroxil khdng c6 hoat tinh déng tin cdy trén
cic lodi Pseudomonas va Acinetobacter calcoaceticus (trudc ddy 13 cdc lodi Mima va Herellea).
Céc chiing Staphylococcus khdng methicilin hodc Streptococcus pneumoniae khdng penicilin déu
khdng cac khdng sinh nhém cephalosporin.

DAC TiNH DUGC BONG HQC

- HAp thu: Cefadraxil bén vilng trong acid, dupc h&p thu nhanh va hdu nhu hodn todn & duwng tiéu hba

Thic &n khdng 3nh hudng d&n ty 1& h&p thu va ndng d9 dinh trong huySt tuong. Dung thudc vai thirc an
06 khd ning gidm thifu tic dung khdng mong mudn.

- Phan bd: Cefadroxil phdn b8 rdng khdp cdc md va dich co thé. Thé tich phan b6 trung binh 1a 18 1t /
1,73 m* hoc 0,31 likg. Cefadroxil di qua nhau thai v vao sa me

- Chuyén hoa: ThuSc khong bj chuyén héa.

- Thai tri: hon 90% liéu sif dyng thai trr vao muic tiéu & dang khong ddi trong vong 24 gidy qua loc cdu
than va bai tiét & 8ng thdn. Do d6, vdi liéu uSng 500mg, nbng dd dinh clia cefadroxil trong nudc tiéu
16n hon 1 mg/mi. Sau khi diing fiéu 1g, ndng d9 khéng sinh trong nudic tidu giT dugc 20 - 22 gid trén
mifc ndng 9 Uc ché t6i thiéu cho nhiing vi khudn nhay cam gdy bdnh dudng nidu. Cefadroxil dugc dao
thai nhiéu qua thdm tach than nhan tao.

Ngubi bénh c6 chitc néng than binh thudng, néng d9 dinh trung binh ciza thusc trong huy&t tumg dat
dugc trong khodng 1 - 2 ity va vao khodng 10 - 18 microgam/mi sau khi udng lidu duy nhat 500mg va
24 - 35 microganvml sau khi uSng liéu duy nhat 1g. D6i voi tré em t 13 thdng dén 12 tudi cd chdc
nang than binh thudng, néng d9 dinh trong huy&t twng trung binh khodng 13,7 microgamv/ml va dat
duc trong vdng 1 gid sau khi udng liu duy nhdt 12 15mg/kg; ndng dd clia thudc trong huy8t thanh 12
0.6 - 1,8 microganvVml sau 6 gid.

Mic du cd ndng d9 dinh tuang ty vai ndng 80 dinh cla cefalexin, ndng dd clia cefadroxil trong huyét
tuong dugc duy tri 1u hon. Khodng 20% cefadroxil gdn k&t voi protein huy&t tuong. Thai gian bdn thai
cia thudc trong huy8t tuang 1A khodng 1,5 gid & ngudi chifc nang than binh thuding; thdi gian ndy kéo
dai trong khodng tU 20 - 24 gib & nguwdi suy thdn.

QuY CACH BONG GO!

Vinhdm - PVC, HOp 5 vi x 10 vién; HOp 10 vi x 10 vién; Hdp 20 vi x 10 vién.

V0 chai nhya, chai 100 vién, chai 200 vién.

IEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUGC

Dé xa tm tay tré em

Béo quén nai kho, nhiét 49 khdng qud 30°C, tranh &nh sang.

HAN DUNG CUA THUGC: 36 thang k& ti ngay sin xust

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: Tigu chudn co's3

TEN, BIA CHI, BIEU TUYNG CUA c0 SO SAN XUAT

Sén xudt tai:

A CONG TY C3 PHAN DUQC PHAM TV.PHARM
(‘_ﬁ) 27 Nguyén Chf Thanh - K.2 - P.9 - Tp. Tra Vinh - Tinh Tra Vinh - Viét Nam
o it BT: (0294) 3753121, Fax: (0294) 3740239
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