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CO PHAN
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BOSTON TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

BOSTODROXIL 250

Dé xa tém tay tré em.

Doc kj hwdng din sie dung trieée khi dimg.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Méi goi 1.5 BOSTODROXIL 250 c6 chia:

Thanh phar hogt chit: Cefadroxil ................cccovuveeveeeini., 250 mg
(dudi dang cefadroxil monohydrat)

Thanh phan té diwge: Duong tring, povidon K30, aspartam, natri benzoat, gdm xanthan, huong cam”,
colloidal silicon dioxyd.

) Thanh phdan hwong cam: Sugar, Tapioca maltodextrin, Starch sodium octenyl succinate 1450;
Flavouring preparation(s), Polyoxyethylene (20) Sorbitan Monooleate 433, Nature-identical flavouring
substance(s), Natural flavouring substance(s).

DANG BAO CHE

Cém pha hén dich uéng.

M@ td sin phém:

Cém khb toi, mau trﬁng dén vang nga, khi pha vao nudc tao hdn dich ¢6 vi ngot va thom mui cam.
CHI PINH

—  Nhiém tring duémng hé hip trén va dudi

— Nhiém tring da va mé mém

— Nhiém tring dudng tiét ni¢u va sinh duc

—  Viém tuy xuong va viém khép nhiém tring

Cefadroxil thuomg higu qua trong viée loai bo lién ciu khuén khoi hiu hong. Dir liéu vé hiéu qua cua
cefadroxil trong du phong s6t thap khdp tién trién khong cé san.

Nén thyc hién khang sinh 46 trudc va trong khi diéu trj voi cefadroxil. Cén kiém tra chirc nang than, tién
hanh phiu thuit cho bénh nhin néu cin thiét.

Cé thé chi dinh BOSTODROXIL 250 cho tré em.
CACH DUNG, LIEU DUNG
Liéu ding
BOSTODROXIL 250 duoc ding mot dén hai lan mét ngay, tiry thude vao loai va mirc do trim trong cia
bénh
Nén diéu tri thém it nhat 3 ngay nira sau khi cdc triéu chimg cua nhiém tring bién mat.

Thdi gian diéu trj thuong l1a 8-10 ngay, trong truong hop nhiém tring néng (nhu viém tiy xuong) théi
gian diéu trj thudng kéo dai 4-6 tudn. Tong liéu hing ngay cua cefadroxil khéng qua 4g (16 géi).
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Ngudi lén:
Viém amidan, viém hong: 500 mg (2 géi)/lan x 2 lan/ngay hodc 1000 mg (4 g6i)/lan x 1 lan/ngdy trong
it nhat 10 ngay.

Npiém tring dudng hé hap trén va dudi: 500mg — 1000 mg (2 - 4 g6i)/lan x 2 lan/ngay, tuy theo mic do
trim trong cua bénh.

Nhiém tring da va mé mém: 500 mg (2 g6i)/lan x 2 lan/ngay hodc 1000 mg (4 gbi)/lan x 1 lan/ngay.
Nhiém tring dudng tiét nigu:
—  Viém dudng tiét niéu dudi khéng bién chimg (nhu viém bang quang): 500 mg — 1000 mg (2 - 4

g6i)/1an x 2 lan/ngay hodc 1000mg — 2000 mg (4 - 8 g6i)/ldn x 1 lan/ngay
~  Viém dubdmg tiét niéu khac: 1000 mg (4 géi)/lan x 2 lan/ngay

Tré em va thanh thiéu nién :

i Cén ning Lidu dimg
s 5 3 0 E
10— dui 20 kg 1 géi/lan x 2 lan/ngdy trong it

nhat 10 ngay

=2 _ 1-2 géiflém %2 Ién!ngéy trong
20—duGi30 ke it nhat 10 ngdy
Viém amidan, viém hong

B . ) 2-3 géiflz"m x2 Iénfngéy trong
Eh-ie g it nhét 10 ngay

B - 2 - 4 géi/lan x 2 lan/ngay trong
Thidke it nhét 10 ngay

i , 10 — duéi 20 kg 1 g6i/lén x 2 lan/ngay
Nhiém tring dudng ho hap trén

va dudi 20 — dudi 30 kg 1 - 2 g6i/lan x 2 lan/ngay
Nhiém tring da va mé mém

_ 30 = dudi 40 kg 2 = 3 gbi/lan x 2 lan/ngay
Nhiém tring duong tiét niéu : ‘
Tir 40 kg 2 - 4 géi/lan x 2 lan/ngdy

Céc d6i tugng c6 cin ning khong duge ghi ¢ bang trén nén lya chon dang bao ché thich hop khic.
Bénh nhan suy than:

Cén diéu chinh lidéu & bénh nhén suy than ¢6 dé thanh thai creatinin < 50ml/phit/1,73m?,

Liéu khei dau la 1000 mg (4 gdi) (khong phu thude vao mire d§ thanh thai creatinin ciia bénh nhén). Céc
lieu duy tri tiép theo la 500 mg (2 gdi) va khoang cach giira cac liéu duoc diéu chinh theo d6 thanh thai
creatinin nhu sau:

Po thanh thai Creatinin

Khoéng cich gitra hai lin diung thudc
(mL/phit/1,73 m?)

(5]
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0 - 10 ml/phat 36 gio
10 - 25 ml/phut 24 gior
25 - 50 ml/pht 12 giv

(Xem Canh bdo va than trong khi ding thudc)
Céch ding
Dung duong udng.

Céch pha hén dich udng: Pha loing véi mét luong nuée hop ly (khoang 10 — 20 ml cho mét goi), khuay
déu va ding ngay.

Viéc ding thubc khong bi anh hudng boi thirc an.
CHONG CHi PINH

Bénh nhén qué man véi cefadroxil, cac khang sinh cephalosporin khac hodc bét ky thanh phan nao cia
thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trude khi bit ddu diéu tri, cdn hoi tién sir di (ng cua bénh nhén véi cefadroxil, véi céc khéng sinh
cephalosporin khac, véi penicillin hay véi bat ki san phdm thudce nao khac.

Neguyén tic chung:

Cén sir dung than trong & nhimg bénh nhan c6 tién sir di tmg vai penicillin do nguy co di img chéo véi
cdc khang sinh nhdém betalactam (ty 1é mac phai c6 thé lén t6i 10%).

Phan {mg qué mén
Trong trudng hop xay ra phan (mg di (ing, nén ngimg diéu tri ngay lap tirc.

Néu ¢6 cdc triéu chimg cip tinh nghiém trong ciia qua min c6 thé can céc bién phap diéu tri phit hop
(nhw s dung adrenalin hoac cac thude van mach khac, cac thude khang histamin va corticosteroid).

Su phét trién cia vi sinh vit khéng nhay cam

Dung cefadroxil‘trong thoi gian dai co thé din dén sy ;?hét trién cua cac vi sinh vt khéng nhay cam. Do
d6, bénh nhan can dugc theo doi can than. Pac biét néu xay ra bdi nhiém thi can cé cac bién phap diéu
tri thich hop

Tiéu chay do Clostridium difficile duoe cho 1a hé qua cua viée dung hiu hét cac tic nhan diét khuin, ké
ca oxacillin, véi mure d¢ nghiém trong tir tiéu chay nhe t6i tir vong do viém dai trang. Sy xuét hién cuia
Clostridium difficile ¢6 thé dugc du dodn & tit ca cac bénh nhén bi tiéu chay sau khi diéu tri bing khang
sinh. Can kiém tra bénh sir ctia bénh nhén vi da ¢6 béo cdo vé tinh trang tiéu chay lién quan dén viém dai
trang do Clostridium difficile sau hon 2 thang ngimg diéu tri bing khang sinh. Néu nghi ngd hoac chin
dodn bénh nhén bi tiéu chiy véi ly do trén thi nén ngimg sir dung khang sinh, ngoai trir thude diéu tri
Clostridium difficile.

Suy thin
Cén sir dung than trong BOSTODROXIL 250 & bénh nhén suy than (xem Cdch ding, liéu ding).

Néu bénh nhén cé nghi ngd suy thin hodc duge chiin dodn mic suy thén, céin theo ddi chiit ché bénh nhén
trén 1am sang va kiém soat cac xét nghiém trude v trong khi diéu tri vai cefadroxil.

/a8 o AR\
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O bénh nhan suy than, do thanh thai trong huyét twong cua cefadroxil giam. Khi do th_anh thai creatinin
< 20 ml/phut, 10-30% tong licu ding cefadroxil bi giam thai trir trong vong 24 gio. O nam bénh nhén
trudng thanh mac chimg vé niéu. sau 6 — 8 gio tham tach mau loai bo dugc khoang 63% liéu cefadroxil
1000 mg.

Anh huéng ctia thude t6i cac xét nghiém chin doan

Trong qué trinh diéu tri bing khang sinh cephalosporin, c6 thé gay phan (ing duong tinh gia véi thu
nghiém Coombs. Cén lwu y trong céc xét nghiém huyét hoc hodc truyén mau, trong trudng hop xét
nghiém khang globulin hoac trong xét nghiém Coombs & tré so sinh ¢ me da ding khang sinh
cephalosporin trudce khi sinh.

Tién sir r6i loan tiéu hoa

Than trong cho bénh nhéan roi loan tiéu héa, dic biét & bénh nhin mic viém dai trang.

Thén trong vaoi ta dugce

Bostodroxil 250 c¢ém pha hén dich ¢6 chira dudng trﬁng Do do can than trong khi sur dung trén bénh
nhan d4i thio dudmg. Bénh nhan ¢é cac van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap fructose, kém hap
thu glucose-galactose hodc thiéu hut sucrase-isomaltase khong nén ding thude nay.

Bostodroxil 250 cém pha hdn dich chira khoang 1,2 mg natri trong 1,5 g cbm pha hdn dich, twong duong
voi 0,06% lugng natri 161 da hang ngay ¢6 thé sir dung theo khuyén cao cia WHO 14 2g.

Bostodroxil 250 ¢cdm pha hén dich cﬁﬁa 7.5 mg natri benzoat trong géi 1.5 g. Natri benzoat ¢6 thé lam
ting nguy co vang da (vang da va mat) & tré so sinh (dén 4 tudn tudi).

Aspartam: Thude nay c6 chira 9 mg aspartam trong mdi géi 1.5 g . Aspartam la mot nguon cung cap
phenylalanin. Chit nay ¢6 thé c6 hai néu bénh nhan méc chirng phen} lceton niéu, mot roi loan di truyen
hiém gap gay tich liy phenylalanin do co thé khéng thé dao thai nd nhu binh thuornb

SU DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai
Khong cé dir liéu 14m sang tir cac nghién ctru kiém soat trén phu nir ¢6 thai.

Do chua 1he danh gid rui ro trong timg giai doan cua thai ky, chi nén sir dung cefadroxil trong thoi ky

mang thai néu loi ich ma thube mang lai cho ngudi me vugt trdi hon nhirng rui ro ¢6 thé xay ra véi thai
nhi.

Phu nir cho con b
Cefadroxil dugc bai tiét vao sita me, do d6 do cin than trong khi st dung thudc o phu nir cho con bi.
Kha nang sinh san

Cac nghién ciu vé kha nang sinh san da dugc thuc hién trén chudt nhét va chuét céng véi lidu gap 11

lan lidu ding & nguoi. Két qua khéng cho thdy cefadroxil 1am giam kha nang sinh san hay gay hai cho
thai nhi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Cefadroxil khéng ¢6 hodc anh huéng khéng déng ké t6i kha nang 14i xe va vin hanh mdy méc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thube

Cefadroxil lam giam tac dyng ctia mot sé thude tranh thai duong udng.
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Do co ché tic ché canh tranh bai tiét & éng than. probenecid 1am ting ndng do cefadroxil trong méu.
Ding dong thoi cefadroxil véi khang sinh aminoglycosid va polymyxin hoic vancomycin lam ting doc
tinh trén thén cua cephalosporin.

Higu qua diéu trj cia cephalosporin c¢6 thé bi anh huéng khi dung ddng thai véi cloramphenicol, do dé
nén tranh diéu tri két hop nay.

Twong ky ciia thube
Do khéng ¢6 cdc nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khéng tron 14n thuée nay véi céc thude khéc.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Piéu tri bing cefadroxil thudng duge dung nap tét. Céc tac dung khong mong mudn chi yéu la nhe va
thodng qua. Cdc tdc dung khéng mong muén xay ra trong qua trinh diéu tri bang cefadroxil ciing tuong
tw nhu khi diéu tri bing cac cephalosporin khac.

Céc tic dung khong mong muén duge liét ké dudi day theo hé co quan va tan sudt. Tan sudt duge xéc
dinh nhu sau: rit thudmg gip (ADR > 1/10), thudmg gap (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gép (1/10000 < ADR < 1/1000), rét hiém giip (ADR < 1/10000), va chua 15 (khéng thé uéc
tinh tir dir liéu sin c6).

Hé co quan Tén suit Tic dung khdng mong mudn
Nhihém ki va Hiém gap Nhiém trang ém dao
nhiem ki sinh trdng | oy 1, 1 Candida sinh dyc
Réi loan mau va hé " Mit bach cau hat, giam bach cau trung tinh va giam
. Chua ro LEGe

bach huyét tiéu cdu
Réi loan hé théng - Phan (g phan v¢&, phit mach, qué man.

S ua rd . .
mién dich Céc phan ung gidng bénh huyét thanh

) Thuomg gap Tiéu chay. kho tiéu, budn nén, nén
R6i loan tiéu hoa

Chua rd Viém dai trang gia mac
Réi Joam gammst Chua 18 U mat, suy gan, roi loan gan do phan ung dic hiéu véi
thuéc
RO Toati da VA nid Hiém gap May day, phat ban, ngira
dudi da = o5 3
Chua rd Héi ching Stevens Johnson, hong ban da dang

Réi loan co xuong ; & .

M g Chua rd bPau khép
vamo lién két
Réi loan sinh san va | . N T -
vii Chua ré Ngitra bd phéan sinh duc

N
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Réi loan toan thin ; " £ z
e Thuong gap Sot do thude
Xét nghiém Chua rd Tang transaminase huyét thanh

Phan tng dj ing: cic biéu hién dj img bao gom ngira, phat ban, may day va phi mach da dugc quan sat
thﬁy khi ding céc khang sinh cephalosporin khéc. Céc phan (mg nay thudng khoi sau khi ngimg dung
thubc. Hong ban da dang, hoi chimg Stevens-Johnson, bénh huyét thanh va phan ting phan vé d3 duoc
béo céo.

Réi loan tiéu hoa nhu budn nén va ndn, kho tiéu va tiéu chay c6 thé xay ra. Ty 1& méc phai cdc tinh
trang nay s& giam néu bénh nhan ding thuéc cling véi thic an, va diéu nay khong lam gidgm hip thu
thudc. Sir dung thude trong thoi gian dai co thé din dén su phét trién ciia cdc vi sinh vat khong nhay cam
va gdy ra viém dai trang gid mac.

Céc tdac dung khong mong mudn khac 13 ngira bo phén sinh duc, nhiém candida & co quan sinh duc.
viém am dao, giam bach cau trung tinh thoéng qua, st va ting hoat tinh transaminase huyét thanh. Mat
bach céu hat, giam tiéu ciu va dau khép hiém khi duoc béo cao khi diing cac cephalosporin khéc.

Réi loan chiic nang gan, bao gdm & mét, da duoc bao cdo trong qué trinh gidm sat sau khi thude dugc
dua ra thi truong. Suy gan do phan mg ddc hi¢u v6i thude hiem khi dugc bao cdo. Do cac bao cao tyr
phat nay khéng duoc kiém soat, nén méi quan hé nhin qua gitra ching véi cephadroxil chua duge thiét
lap.

Bio edo ADR

Viéc bao cdo cic phan tmg c6 hai nghi ngdr ctia thude sau khi luu hanh rat quan lmng, no cho phép theo
ddi lién tuc ty 1€ gitra lgi ich/ rii ro cua thuoc Céc chuyén gia y té tién hanh cong bd céc phan g c6
hai nghi ngo thong qua hé thong bao cao qubc gia vé thong tin thude va theo di phan tmg c6 hai ciia
thude (Trung tam DI & ADR Quéc gia).

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dwoc sTnhitng phin ieng c6 hai gap phdi khi sit dung thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Tir dir liéu céc nghién ciu & tré em duéi sdu tudi ding liéu 250 mgfkg_ dan ,\"ufit enicillin hodc
cephalosporin cho thay lugng cephalosporin dudi 250 mg/kg (tic 1a gap 5 den 10 lan liéu khuyén cdo)
khong gay anh huéng nghiém trong. Thong thuong khong cén bién phap diéu tri chuyén biét ndo, nhung

can theo dai tré. Trong Khoang thoi gian 72 gitr sau do, hau hét cic tré déu khong c6 triéu chimg. O mét
s6 tré em, r6i loan tiéu hoa va phét ban da dugc ghi nhén.

Khi diing liéu cao hon 250 mg/kg, nén ria da day (gdm gy non hodc rira da day).

PAC TINH DUGC LUC HOC

Nhém duwge Iy: Khang sinh c6 tac dung toan than, cephalosporin thé hé 1.

Mi ATC: JOIDBOS

Hoat tinh diét k!:uén phu thude vao kha néng khéang sinh lién két vai cac protein n%m trong mang té bao
chat ciia vi khuan. Cephalosporin trc ché tong hop vach ngan va thanh vi khuan, bang cach acyl hoa cac
enzyme transpeptidase lién két mang, ngén can su lién ket cdc chudi peptidoglycan lai v6i nhau trong
viéc tao nén thanh té bao vi khuin. Pong thoi cefadroxil tre ché su phén chia va phat trién cua té bao vi

khuan, lam ly gidi cic vi khuan nhay cam véi cefadroxil. Vi khuan phat trién nhanh thi nhay cam hon
nhiéu voi hoat tinh cta cephalosporin.
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Cefadroxil la m6t cephalosporin ban tong hop ¢6 hoat tinh diét khuén nhiéu loai vi khuén gram dwong
va gram am nhu staphylococei (bao gém cac ching tu cau co enzyme coagulase, khong ¢ enzym
coagulase 4m tinh va cac chiing tu cdu san sinh penicillinase), lién ciu tan mau beta, phé cau, Escherichia
coli, Proteus mirabilis, cac loai Kiebsiella, Moraxella (Branhamella) catarrhalis va cac loai Bacteriodes
(bao gbm ca Bacteriodes fragilis).

Cefadroxil ciing nhay cim véi mot s6 ching vi khudn gram am khac nhw H. influenzae, Salmonella va
Shigella.

Hiu hét cac ching Enterococcus faecalis va E. faecium déu khing cefadroxil. Cefadroxil khong c6 tac
dung doi véi Enterobacter, Morganella morganii (trude day la Proteus morganii) va Proteus vulgaris.

Cefadroxil ciing khong c6 hiéu qua trén diéu tri Pseudomonas va Acinetobacter calcoaceticus (trudc day
la cac loai Mima va Herellea).

PAC TINH DUQC PONG HOC
Hip thu

Sau khi uéng, cefadroxil duge hip thu tﬁt va gin nhu hoan toan qua dudng tiéu héa. Cefadroxil dé
dang phan bo vao cac mé va dich co thé. Toc d hap thu va ndng dg 161 da trong huyét thanh cua
cefadroxil khong bi anh huéng khi ding dong thoi vai thire dn.

Phén bb

Sau khi diing liéu don 500 mg va 1000 mg, ndng do dinh trung binh trong huyét tuong cua cefadroxil
lan lugt khoéng 16 va 28 pg/mL, thu dugc sau khoang 1,5 gio. Nﬁng d0 cefadroxil trong huyét thanh c6
thé do duoc sau 12 giir diing thude. Khoang 20% cefadroxil gén két véi protein huyét tuong.

Chuyén hoa

O lidu diéu tri, thoi gian ban thai cia cefadroxil & ngudi 16n ¢é chirc niing than binh thutng 1a khoang 1-
2 gid.

Thai trir

Khoang 90% thudc dugc thai trir dudi dang khéng déi qua nudc tiéu trong vong 24 gio. O bénh nhan

truong thanh c6 chire ning thin binh thuong dung mét ]leu don 500 mg, ndng d6 toi da trong huyét thanh
ciia cefadroxil 1a 1,8 mg/mL. Ting liéu din dén ting ndng d6 cefadroxil trong nude tiéu.

Nong do cefadroxil trong nuéce t‘leu sau khi ding llcl._l 1000 mg dé ‘dleu tri nhimg chiing nhay cam véi
cefadroxil Tuén nam trén MIC (ndng d6 (rc ché toi thiéu) trong 20 dén 22 gio.

QUY CACH PONG GOI

Gaoi nhém, Hop 24 g6i x 1.5 g kém & hudng din sir dung.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan noi khd, dudi 30°C, tranh énh sang.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngdy san xuit. Khong dung thube qua thai han sir dung.
TIEU CHUAN CHAT LUQGNG THUOC

Tiéu chuén co sd.



https://trungtamthuoc.com/

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Co sd san xuit: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM BOSTON VIET NAM.

Dia chi: S6 43, dudng s6 8, khu céng nghiép Viét Nam — Singapore, phuong Binh Hoa, thanh phd Thugn
An, tinh Binh Duong, Viét Nam (Toa nha sén xuat sd 1).

Bién thoai: 02743 769 606 Fax: 02743 769 601
Email: rd.boston@bostonpharma.com.vn.
NGAY XEM XET SUA DPOI, CAP NHAT NQI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUOC




