L Rx
IMEDROXIL 500 mg

VIEN NANG CUNG

Boc ky hwéng dan siv dung trivéce khi dung.
Pé xa tam tay tré em.
Thubc nay chi dung theo don thuéc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

Mbi vién nang ctrng chira:

Thanh phan dwec chét:

Cefadroxil (dwdidang cefadroxil monohydrat) ... 500 mg
Thanh phan ta dwoc: Magnesi stearat, Natri lauryl sulfat.

DANG BAO CHE:

Vién nang cing.

Vién nang cirng, c¢& nang sb 0, nap nang mau xanh, théan nang mau xanh, cé in
=m»=, Bot thubc trong nang mau tring dén mau kem nhat.

CHIDINH:

Diéu tri nhiém khuan do cac vi sinh vat nhay cadm véi cefadroxil, liéu phap dung dwéng

uéng dworc chi dinh trong cac trwdng hop:

- Viém hong va viém amidan do lién caukhuén.

- Viém phéi phé quan, V|em phéido vikhuén.

- Nhiém tring dwéng tiéu khéng bién chirng: viém bé than, viem bang quang.

~ Nhiém tring da va mé mém: ap xe, mun nhot, chéc 1&, viém quang, viém da ma, viém
hach bach huyét.

LIEU LUQNG - CACH DUNG:

Liéu dung:

Lidu dung phu thudc vao mdrc do nhay cadm cua vi khuén gay bénh, mrc d6 nghiém trong

cua bénh vatinh trang ldam sang ctia bénh nhan (chirc nang than va gan).

Ngwei Ién va
thanh nién > 40 kg
c6 chirc ndng than

binh thwong

Tré em (< 40 kg) co
chirc néng than
binh thwong

Chi dinh

Liéu co thé giam
xubng 1000 mg

1 1&n/ngay trong it
nhét 10 ngay

Viém hong va viém
amidan do lién cau
khuan

30 mg/kg/ngay
1 lan/ngay trong it
nhat 10 ngay

30 - 50 mg/kg/ngay

1000 mg 2 lan/ngay /
chia thanh 2 lan/ngay

Viém phdi phé quan,
viém phadi do vi khuan

30 - 50 mg/kg/ngay

1000 mg 2 lan/ngay /
chia thanh 2 lan/ngay

Nhiém trung duong
tiéu

30 - 50 mg/kg/ngay
chia thanh 2 lan/ngay

Nhi&ém trung da va 1000 mg 2 lan/ngay

mé mém

D6i vai mot s6 tré em, co thé dem lai hiéu qua khi téng lidu 1én toi 100 mg/kg/ngay.

Déi véi mot sb ngudi 1o, co thé can phai téng lidu cao hon tuy vao mirc d6 nang cda
bénh. Liéu téi dala 4 g/ ngay. Nhiém triing dwong tiéu man tinh cé thé can phai diéu trj kéo
dai va tap trung, ddng thdi thweng xuyén kiém tra mire do nhay cam va theo déi trén 1am
sang.

Khéng nén dung cefadroxil dwdi dang vién nang cirng cho tré so sinh va tré em dwoi 6
tudi. D4i v&i tré nhd va tré em c6 trong lwgng < 40 kg, cé thé ding dang 16ng (hén dich
cefadroxil 250 mg/ 5 ml hogc 500 mg/ 5 ml).

« Suythan:

Can chinh lidu theo dd thanh thai creatinin d& ngan nglra sy tich |0y cefadroxil. Déi voi
nguoilén, cd do thanh thai creatinin 50 ml/ phat hoéc th&p hon, nén giam liéu theo huéng
dansau:

D6 thanh thai | D6 thanh
creatinin thai trong Liéu Liéu Khoang
(ml/phat/ huyét thanh | khéi dau | tiép theo liéu
1,73m? | (mg/ 100 mi)
500 mg - Mbi
50 - 25 14-25 1000 mg 1000 mg 12 gio
500 mg - Mbi
25-10 25-56 | 1000mg | 4500 mg | 24 gie
500 mg - M6i
10-0 >56 1000mg | G000 mg | 36 gie

« Tréem (<40kg) bisuy than:

Cefadroxil khéng dwoc chi dinh & tré em bj suy than va tré em cin thAm phan mau.

« Lidu duing cho bénh nhan thdm phan méau:

Th&m phan mau sé 1am giam 63 % khi ding 1000 mg cephalosporin sau 6 dén 8 gir. Thoi
gian ban thai ctia cephalosporin la khoang 3 gié' trong subt qua trinh thdm phan.

Bénh nhan dang tham phan mau nén diing thém mét liéu 500 mg - 1000 mg vao cudi dot
thadm phan mau.

Suy gan:

Khéng can chinh liéu.

« Ngueicao tubi:

Vi cefadroxil dwoc bai tiét qua than, lidu ding cé thé diéu chinh néu can thiét nhw & muc
“Suy than”.

Cachdung:

Sinh kha dung khéng bi &nh hwéng béi thirc &n va cefadroxil co the dung cung voi bira an
hodc khibung déi. Trong trvéng hop rbiloan da day - ruét, c6 thé udng thuéc véithirc &n.
Udng nguyén vién, khong nhai, udng véinhiéu nwéc.

Thei gian triliéu

Nén tiép tuc diéu tri 2 dén 3 ngay sau khi hdi phuc cac triéu chirng lam sang cap tinh hodc
c6 béng ching da loai bd dwoc vi khudn. Trong cac nhiém khuan gay ra boi
Streptococcus pyogenes, thdi gian didu tri co thé kéo dai dén 10 ngay.

Mot s6 lwu y dic biét vé xir ly thudc trwére va sau khi st dung thuébe:

Khéng co yéu cau dac biét vé xi Iy thube sau khi str dung.

Hgthéng | Thuong it ggp Hiém gdp | Rét hiém gip
co’ quan gap 21/100 | =2 1/1.000 dén 21/10.000 <1/10.000
dén <1/10 <1/100 dén < 1/1.000
Réi loan Tang bach cau | Thiéu mau tan
mau va hé ai toan, glam huyet co nguon
bach huyét tiéu cau, gidm | gbc do mién
bach cau, gidam | dich
bach cau trung
tinh, mét bach
cau hat: cac
trwong hop
hiém gap nay
xay ra khi dung
lau ngay, gidam
déan khi ngung
diéu tri
Réi loan Phan tng giéng | Phan tng di
hé mién bénh huyét (ng ngay lap
dich thanh tire (s6c phan
Vé€) (xem muc
Canh bao va
than trong khi
diing thudc)
Réi loan Nhirc dAu, mét
hé than kinh ngt, chéng
mét, lo lang
Réi loan Budn nén, Viém dai trang
hé tiéu héa | nén, tiéu mang gia da
chay, khd duwoc bao cao
tiéu, dau (mlrc d6 co thé
bung, viém dao dong tir nhe
Iwdi (xem dén de doa tinh
muc Canh mang) (xem
bao va than muc Canh bao
trong khi va than trong
dung thuéc) khi dung
thuéc)
Réi loan U mat va suy
gan - mat gan da duwoc
bao cao.
Tang nhe
transaminase
huyét thanh
(ASAT, ALAT)
va alcaline
phosphatase
Réi loan mo | Ngtra, phat Phu than Hoi chirng
da va mo ban, ngoai kinh mach Stevens
dwéida ban do di Johnson va
rng, may hdng ban da
day dang da dwoc
bao céo
Réi loan co Pau co
xwong va
mo lién két
Réi loan Viém than ké
than va tiét (xem muc
niéu Canh bao va
than trong khi
dung thudc)
Réi loan S6t do Mét mi
toan than va thuéc
tinh trang
noi dung
thubc
Anh huwéng Thir nghiém
dén xét Coombs dwong
nghiém tinh truc tiép va
gian tiép (xem
Canh bao va
than trong khi
diing thudc)

*Ty 1& tac dung khéng mong muén tir nghién clru sau tiép thj & 904 bénh nhan.

Thong bao ngay cho bac sy hoac dwoc sy nhibng phan trng cé hai gap phai khi str
dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Chuwa c6 bao céo 1am sang nao vé qua liéu cefadroxil. Tuy nhién, theo kinh nghiém thu
duoc tlr cac cephalosporin khac, qua lidu cephalosporin cé thé xay ra cac triéu chirng
sau: budn ndn, do giac, ting dong, hdi chirng ngoai thap, y thirc u am, hodc tham chi han
mé va suy giam chirc ndng than. So clru sau khi st dung liéu doc: gay ndn ngay 1ap tirc
hoac rira da day, thdm phan mau néu can thiét. Theo doi va can bang nuwaéc, dién gidi néu
can thiét, theo ddi chirc nang than.

PAC TINHDU'Q'C LUC HOC:

- Nhém dwoc ly: Khang sinh nhém beta-lactam. Khang sinh cephalosporin thé hé dau.

- M&ATC: JO1DB05.

Co chétacdong

CHONG CHiDINH:

- Qua mén véi cefadroxil, v6i bét ki thubc nao thudc nhom cephalosporin hodc béat ki
thanh phan nao cta thuée.

- Tién s phan (rng nghiém trong v&i penicilin hodc cac beta-lactam khac.

CANHBAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

- Cefadroxil khong xadm nhap vao dich nao tdy va khong dworc chi dinh dé diéu trj viém
mang ndo (xem muc Pac tinh dworc dong hoc).

- Penicilin 1a thubc dwoc Iwa chon hang dau dé diéu tri Streptococcus pyogenes va phong
ngtra s6t thap khép. Chwa du div liéu vé diing cefadroxil d& dw phong.

- Candacbiétthan trong & nhirng bénh nhan cé tién str di (’ng néng hodc hen suyén.

- O nhitng bénh nhan co tién st di 'ng nhe v&i penicilin, hodc cac thubc beta-lactam
khéng cephalosporin khac, cefadroxil nén dwoc str dung canthandodi ng chéo cé thé
xayra (ty 1etr5-10%).

- Cé&n than trong & bénh nhan suy than; can chinh liéu theo merc d6 suy gidm chirc néng
than (xem muc Liéu lweging - Cach dung).

— Cefadroxil nén s dung than trong & nhirng bénh nhan co tién st réi loan da day ruot,
dac biétlaviém dai trang.

- Tiéu chay co thé 1am suy giam sw hap thu cac thudc khac va do d6 dan téi sw suy giam
hiéu qua chia cac thuc khac.

- Céan phai ngung dung thuéc ngay lap tirc neu xdy ra phan &ng dj rng (mé day, ngoai
ban, ngtra, tut huyét ap va ting nhip tim, riloan hé hap, suy hé hép, ...)va can phai co
bién phap x@ tri thich hop (thubc cwéng giao cam, corticoid va/ hoac thubc chéng
histamin).

- Kiémtra thwong xuyén cong thirc mau va chire néng gan, than khi dung thubc kéo dai.
B6i nhiém véindm (vi du nhw candida) cé thé xay rakhi didu tri kéo dai véi cefadroxil.

- Trong trwéng hop tiéu chay néng va dai déng, can xem xét kha nang viém dai trang gia
mac do khang sinh. Trong trwdng hop do, nén ngwng dung cefadroxil ngay lap ttrc va
bét d4u liéu phap phu hop (vi du vancomycin uéng, 250 mg 4 1an mét ngay). Chéng chi
dinh thuéc chéng co thét.

~ Nén st dung cephalosporin dwdng tiém trong cac trwéng hop: nhidm khuén nang de
doa tinh mang ho#c nhitng bénh y&u cau lidu cao hon hoéc diing thubc I&p di lap lai
nhiéu lan trong ngay.

- Két qua cla thir nghiém Coombs cé thé dwong tinh tam théi trong suét hoac sau khi
didu tri v&i cefadroxil. Didu nay cling xay ra v&i thir nghiém Coombs dworc thic hign &
tré so'sinh ma me da dwoc diéu tri bang cephalosporin trwéc khi sinh.

~ Thudclgitiéu cwdng bire 1am gidm ndng d6 cefadroxil trong mau.

— Trong khi diéu trj v&i cefadroxil, néu can xét nghiém dai thao dwéong, can dung phwong
phap enzym do cac phwong phap khac c6 thé cho két qua cao gia.

SUDUNG THUOC CHO PHU N¥ CO THAIVA CHO CON BU:

Strdung thuéc cho phu niv cé6 thai:

Do an toan khi str dung thube trong sudt thai ky chwa dwoc xac dinh du cac nghién ctru

trén ddng vat va nghién ctru 1am sang khéng cho thay nguy co’ gay quai thai.

Strdung thuéc cho phu niv cho con bii:

Cefadroxil hién dién ndng d6 th&p trong sira me; qua man, tiéu chay ho&c nhiém nam

niém mac c6 thé xay ra & tré so'sinh.

Viéc st dung cefadroxil trong suét thai ki va & ba me dang cho con bu can dwoc tién hanh

rat chat ché.

ANHHUONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Cefadroxil ¢ thé gay dau dau, chéng mat, lo Idng, méat ngt va mét méi, do d6 co thé anh

hwéng dén kha nidng lai xe va st dung may méc (xem muc Tac dung khéng mong muén

ctiathuéc).

TUONG TAC, TWONG KY CUA THUOC:

Twongtaccia thuébc:

Chéng chidinh dung ph0| hop thude

- Khong nén str dung két hop cefadroxil véi thudc khang sinh kim khudn (vi du tetracyclin,
erythromycin, sulfonamid, cloramphenicol) vi c6 thé xay ra dikhang.

- Nén tranh két hdp cefadroxil v&i khéang sinh aminoglycosid, polymyxin B, colistin hodc
céac thuéc loi tiéu quai liéu cao vi nhirng phéi hop nay cé thé lam tang doc trén than.

Khéng nén st dung ph0| hop thude

~ Can thuwdng xuyén kiém tra cac thdng sb dong mau trong qua trinh st dung phéi hop
cefadroxil v&i thubc chéng dong mau hodc cac thude trc ché két tap tiéu ciu thoi gian
dai nh&m tranh bién chirng xuét huyét.

Thantrong

- Str dung déng thoi voi probenecid co thé lam tang va kéo dai ndng dé cefadroxil trong
huyétthanh vatrong mat.

- Cefadroxil gan v&i cholestyramin c6 thé 1am giam sinh kha dung clia cefadroxil.

Twong ky cta thudce:

Khoéng ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC

Tacdung phu dwoc xép vao cacnhom theo tin s, st dung quy wécsau:

R4t thwong gédp (= 1/10); thudng gdp (= 1/100 dén <1/10); it g&p (= 1/1.000 dén <
1/100); hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000); R&t hiém gap (< 1/10.000), chwa biét
(khdng thé wéc lwgng dwoc tir div ligu sén co).

Cac tac dung khéng mong mudn ctia thubc xay ra & khoang 6 % dén 7 % * trong s nhirng

bénh nhan duoc diéu tri.

Thwong
gap = 1/100
dén < 1/10

Hiém gap
'2 1/10.000
den <1/1.000

R4t hiém gap
<1/10.000

it gap
2 1/1.000 dén
<1/100

Hinh anh 1am
sang do svw
phat trién cla
céc vi sinh vat
co hoi (ndm),
nhw ndm am
dao, nhiém
nam Candida
(xem muc
Canh bao va
than trong
khi dung
thudc)

Hé théng
co quan

Nhiém
khuén va
nhiém ki
sinh tring

TKS0047C-2/04

Cefadroxil 1a mét cephalosporin dung dwong udng cé tac dung diét khuan do (rc ché tdng
hop thanh té& bao vikhuan. Cefadroxil rc chésw phan chia chli dong ctia té bao béng cach
gan v&i mot hoac nhleu protein gan pencilin. Két qua d&n dén sy hinh thanh té& bao khiém
khuyét khéng 6n dinh v& tinh thdm va sy phan li ciia té bao vi khuan.

Co chékhang thubc

Cefadroxil cé hoat tinh chéng lai vi khuan san xuét mot sé loai beta-lactamase, vi du nhw
TEM-1, v6i lidu thap dén trung binh. Tuy nhién, thubc bi bat hoat b&i cac beta-lactamase
thdy phan hiéu qua cephalosponn chéng han nhu cac beta-lactamase phé réng va cac
cephalosporinase nhiém séc thé, nhw cac -enzyme nhomAmpC.

Cefadroxil khong thé chdng lai vi khuén néu protein gan penicilin cta vi khuén giam ai lyc
v&ikhang sinh beta-lactam. Ngoa| ra, co ché khang thudc c6 thé do sw giam tinh tham cuia
té& bao vikhuan hoéc bdi bom day thudc ctia vikhuan.

In vitro, cephalosporin dung dwdng udng thé hé dau it hoat tinh hon penicilin G va V trén vi
khu&n Gram dwong va it hoat tinh hon aminopenicilin trén H.influenzae.

M&i vi khuan c6 thé co hon médt trong bdn co ché khang thubc trén.

Nhay cam théng thwong

Vi khuén gram duong hiéu khi

Lién cau khuan nhom B, C va G
Streptococcus pyogenes *

Vi khuén gram am hiéu khi

Moraxella catarrhalis *

Sw khang thuéc méc phai cé thé la van dé
Vi khuén gram duong hiéu khi
Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicilin) *
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumon/ae

Vi khuan gram am hiéu khi

Citrobacter diversus®

Escherichia coli®

Haemophilus influenza®

Klebsiella pneumoniae®

Klebsiella oxytoca®

Proteus mirabilis* ¢

Khang thuéc

Vi khuén gram duong hiéu khi
Enterococcus spp.

Staphylococcus aureus (khang methicilin)
Staphylococcus epidermidis (khang methicilin)
Streptococcus pneumoniae (khang penicilin)
Vi khuan gram am hiéu khi

Acinetobacter spp.

Citrobacter freundii

Enterobacter spp.

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Providencia stuartii

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Loai khac

Chlamydia spp

Mykoplasma spp

Legionella spp

* Hiéu qua lam sang da dwoc ching minh d6i v&i cac chling nhay cdm trong cac chi dinh
lam sang dwoc phé duyét.

$ Cacloai cd mirc do nhay cdm trung gian ty nhién.

DAC TiNHDUQ'C DONG HOC:

Hap thu

Sau khi uéng cefadroxil dwoc hap thu gan nhu hoan toan. Uéng thubc cling véi thirc &n
hau nhuw khong anh huwéng dén sy hép thu (AUC).

Phanbé

Sau khi ubng 500 mg (1000 mg) ndng do dinhtrong huyéttwong khoang 16 (30) ug/ml sau
1-1,3 gio. T 18 dén 20 % cefadroxil gan két véi protem huyét twong. Cephalosporin
khéng phan b vao dich nao tly va khéng nén dung dé diéu tri viém mang nao (xem muc
Chidinh)

Chuyén héasinh hoc

Cefadroxil khéng bi chuyén hoa.

Thaitrie

Cefadroxil dwoc thai trlr cham hon nhidu so véi cephalosporin diing uong khac (tho'| gian
ban thai: khoang 1,4 gi> dén 2,6 gio’) do do, khoang thoi gian gitra cac liéu cé thé kéo dai
dén 12 - 24 gi’. Khoang 90 % chat b thai triy qua than dwdi dang khong ddi trong vong 24
gi&r. Cefadroxil cé thé bi thai trir khéi co thé thdng qua thdm phan mau.

Bénh nhan giam do thanh thai creatinin, mét dau hiéu ctia suy giam chirc néing than
Viéc thai trtv cham lai, do d6 khoang thoi gian gitra cac lidu phai dwoc kéo dai (xem muc
Liéu duing - cach dung).

QUY CACHBONG GOI:

Hop 1 vix 12 vién nang clrng.

DIEU KIEN BAO QUAN: Khong qua 30°C, tranh &m va anh sang.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Tiéu chuén: BP.
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