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CÔNG TY R 2 ~ _ DBC: Vién nang cting
CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC_ Màu: Xanh1 - xanh lá bạc

CỬU LONG \PC Mã số: QI.DCL-TĐK-GYL2

_ ao Drocef 300 TPVL: 04 - 07 - 2016

Thuốc bán theo don

DR0DEFVPC°500
Viên nang cứng

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nang cứng chứa:
Cefadroxil monohydrat tương đương Cefadroxil

Wa GUC Vila 0U S7 cu 2
(Tá dược gồm: sodium starch glycolat, talc, silicon dioxyd, magnesi stearat, nang cứng số0)

DANG BAO CHE: Vién nang cing.
QUY CACH DONG GOI: HOp 10 vi x 10 vién. Chai 100 vién.
CHỈ ĐỊNH:
Cefadroxil được chỉ định trong điểu trị các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm, nhưng không chỉ định điều trị các nhiễm khuẩn nặng:
~ Nhiễm khuẩn đường hô hấp: Viêm amidan, viêm họng, viêm phế quản —phổi và viêm phổi thùy, viêm phế quản cấp và mạn tính, áp xe phổi, viềm xoang, viêm tai giữa.
~ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng: viêm thận — bể thận cấp và mạn tính, viêm bàng quang, viêm niệu đạo.
- Nhiễm khuẩn da, mô mềm: viêm hạch bạch huyết, áp xe, viêm tế bào, loét do nằm lâu, viêm vú, bệnh nhọt, viêm quẩng. |
~ 0ẩn khảo sát chức năng thận ở người bệnh suy thận hoặc nghỉ bị suy thận trước khi dùng thuốc.

CÁCH DUNG VA LIEU DUNG:
Thời gian điểu trị phải duy trì tối thiểu từ 5 — 10 ngày.

cách dùng:DRO0EFVPC 500 dược dùng theo đường uống. Có thể giảm bớt tác dụng phụ dường tiêu hóa nếu uống thuốc cùng với thức ăn.

Liều dùng:
~ Người lớn và trẻ em (trên 40 kg): Uống 500mg - 1 g/lần, 2 lần mỗi ngày tùy theo mức độ nhiễm khuẩn. Hoặc uống 1g một lần/ngày trong các nhiễm khuẩn da và mô
mềm, và nhiễm khuẩn dường tiết niệu không biến chứng.
~ Trẻ em (dưới 6 tuổi): không nên dùng dạng viên nang Cefadroxil 500, nên sử dụng dạng hỗn dịch uống.

~ Ngườisuy gan: không cẩn điều chỉnh liều.
~ Ngườicao tuổi: cần kiểm tra chức năng thận và diều chỉnhliều dùng nhưở người bệnh suy thận.

~ Ngườisuy thận. có thể điều trị với liều khởi đầu 500mg-1000mg cefadroxil. Những liểu tiếp theo có thể điểu chỉnh theo bảng sau:

 

 

 

 

 

 

Thanh thai creatinin Liều khởi đầu Liểu duy trì

0-10ml/phút 500-1000mg 500mg, cách 36 giờ/lần

11-25ml/phút 500-1000mg 500mg, cách 24 giờ/lần

26-50ml/phút 500-1000mg 500mg, cách 12 giờ/lần      
Huặc theo sự hướng dẫn của thầy thuốc.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc. % |

Dị ứng với bất cứ cephalosporin nào. |
Tiềnsửdị ứng nặng bất kỳ betalactam nào.

THAN TRONG KHI DUNG THUỐC:
- Thudc kh6ng di qua hang rao mau nao, không dùng đểđiểutrị viêm màng não. het
- Có phản ứng quá mẫn chéo với người bệnh dị ứng với kháng sinh nhóm beta-lactam nên phải thận trọng và sẵn sàng mọi phương tiện để điểu trị phản ứng choáng phản v

khi dùng cefadroxil cho người bệnh trước đây đã bị dị ứng với penicilin. lu

I¿

- Đặcbiệt nên thận trọng ở những bệnh nhân có tiển sử dị ứng nặng hoặc hen suyễn.
- Sử dụng cefadroxil dài ngày có thể làm phát triển quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm (ví dụ: Gandida, Enterococcus, Glostridlum difficile): nếu bị bội nhig

ngừng dùng thuốc.
~ Thận trọng khi dùng cefadroxil cho người bệnh bị suy thận, người cao tuổi.

~ 0ó thông báo cefadroxil gây dương tính thử nghiệm Coombs.

- 0efadroxil nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có tiển sử rối loạn dạ dày-ruột, đặc biệt là viềm đại tràng.
- Đã có báo cáo viêm đại tràng giả mạc khi sử dụng các kháng sinh phổ rộng, vì vậy cần phải quan tâm dến chẩn doán này trên những người bệnh bị la chảy nặng có liên
quan tới việc sử dụng kháng sinh. Thận trọng kê đơn cefadroxil cho những người có bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt là bệnh viềm đại tràng.

Phụ nữ mang thai: việc sử dụng cefadroxil trong thời kỳ mang thai chưa được xác định, chỉ dùng thuốc này trong thời kỳ mang thai khi thật cần thiết. Phự nữ chơ cơn bú:

cefadroxil bài tiết trong sữa mẹ với nồng độ thấp, không có tác động trên trẻ đang bú sữa mẹ, nhưng nên quan tâm khi thấy trẻ bị Ïa chảy, tưa và nổi ban.

Tác động của thuốc khi láixe và vận hành máy móc: người đang lái xe và vận hành máy móc phải thận trọng khi dùng thuốc này vì có thể gặp trường hợp co giật, đau dầu,

tình trạng kích động (tác dụng không mong muốn hiếm gặp).
TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Dùng cefadroxil liểu cao cùng với các thuốc khác cũng độc với thận (như aminoglycosid hay các thuốc lợi tiểu furosemid, acid ethacrynic, piretanid) có thể ảnh hưởng xấu
tới chức năng thận. 5

~ Cholestyramin gắn với cefadroxil ở ruột làm chậm sự hấp thu của chúng.
~ Probenecid có thể làm giảm bài tiết cefadroxil.
~ Không dùng cefadroxil với các kháng sinh nhưtetracyclin, erythromycin, các sulfonamid, hoặc clorarnpheàicgl.

~ Không dùng chung cefadroxil với các thuốc chống đông máu đường uống vì có thể làm kéo dài thời gian củ

TÁC DỤNG KHONG MONG MUGN(ADR):
Thường gắp, ADR >1/100.

~ Tiêu hóa: Buồn nôn, đau bụng, nôn, Ïa chảy.
Ít gặp, 1/1000<ADfi<1/100: :
~ Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin.
- Da: Ban da dạng sẩn, ngoại ban, nổi mày đay, ngứa.

- Gan: Tăng transaminase gan có hổi phục.

      ~ Tiết niệu-sinh dục: Đau tỉnh hoàn, viêm âm đạo, bệnh nấm Candida, ngứa bộ phận sinh dục. ^

Hiếm gép, ADR <1/1000. TUQ.cyc TRUONG
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- Toàn thân: Phản ứng phản vệ, bệnh huyết thanh, sốt.

~ Máu: Giảm bạch cẩu trung tính, giảm tiểu cầu, thiếu máu tan máu, thử nghiệm Coombs dương tính.
~ Tiêu hóa: Rối loạn tiêu hóa, viêm đại tràng giả mạc.
~ Da: Ban đỏ đa dạng, hội chứng Steven — Johnson, mụn nước trên da thông thường, hoại tử biểu bì nhiễm độc (hội chứng Lyell), phù mạch.
+ Gan: Viêm gan, vàng da ứ mật, tăng nhẹ AST, ALT.

~ Thận: Nhiễm độc thận có tăng tạm thời urê và creatinin máu, viêm thận kẽ có hổi phục.

~ Thần kinh trung ương: Co giật (khi dùng tiểu cao hoặc khi suy giảm chức năng thận), đau đầu, tình trạng kích động.
~ Bộ phận khác: Đau khớp.

Xử trí:
- Ngừng dùng thuốc nếu bị sốt, căng ngực, khó thở, đỏ da, đau cơ hoặc phù.
~ Nếu dị ứng hoặc quá mẫn nghiêm trọng, cần tiến hành điểu trị hỗ trợ (đảm bảo thôngkhí và sửdụng epinephrin, oxygen, tiém steroid tinh mach).
- Nếuviêm đại tràng màng giả thể nhẹ thườngchỉ cần ngừng thuốc.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn xảyra khi dùng thuốc.
DUGCLYC HOC:

Cefadroxil là một kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ 1. Tác dụng diệt khuẩn của thuốc là do ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn. Thuốc gắn vào một hoặc nhiều
protein gắn penicilin (PBP) qua đó ức chế tổng hợp thành phần cấu tạo màng tế bào vi khuẩn và ức chế bước cuối cùng của quá trình sinh tổng hợp thành tế bào. Cefadroxil
là dẫn chất para-hydroxy của cefalexin và là kháng sinh dùng theo đường uống có phổ kháng khuẩn tương tự cefalexin. Giống như các cephalosporin thế hệ † (cefalexin,

cefazolin), cefadroxil có hoạt tính í vitro trên nhiều cầu khuẩn ưa khí Gram dương, nhưng tác dụng hạn chế trên vi khuẩn Gram âm.
Phổ kháng khuẩn
Vị khuẩn nhạy cam: Gram dương ưa khí: Corynebacterium diphtheria, Proplonibacterium acnes, Staphylococcus nhạy cảm với methicilin, Streptococcus pneumoniae va

Streptococcus pyrogenes. Gram âm ưa khí: Branhamella catarrhalis, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Pasteurella. Vi khuẩn ky khí:

Fusobacterium, Prevotella

Vị khuẩn nhạy cảm vừa phải: Gram âm ưa khí: Œitrobacter koseri, Proteus mirabilis, Haemophilus influenzae. Vi khuẩn ky khí: Glostridium perfringens, Peptotreptococus.

Kháng thuốc
Phẩn lớn các chủng Enterococcus faecalis (truéc day la Streptococcus faecalis) va Enterococcus faecium déu khang cefadroxil. Co ché khang kháng sinh đối với cefadroxil:

thủy phân bởi. betalactamase, giảm ái lực với PBP, thay đổi tính thấm màng tế bào, bơm ngược. Cefadroxil cũng không cé tac dyng trén ph4n ldn cdc ching Enterobacter
spp., Morganella morganiiva Proteus vulgaris. Cefadroxil cling không có hoạt tính đáng tin cậy trên các loài Pseudomonas và Aclnetobacter calcoaceticus.

Các chủng S†aphylococcus kháng methicilin hoặc Streptococcus Pneumoniae kháng penicilin đều kháng các kháng sinh nhóm cephalosporin.

DƯỢC ĐỘNG HC:
Hấp thư: Cefadroxil bền vững trong acid và được hấp thụ rất tốt ở đường tiêu hóa. Với liều uống 500 mg hoặc 1g, nổng độ dỉnh trong huyết tương tương ứng với khoảng 16 và
30 microgam/ml, đạt được sau 1 giờ 30 phút đến 2 giờ. Mặc dù có nổng độ đỉnh tương tự với nổng độ đỉnh của cefalexin, nhưng nồng độ của cefadroxil trong huyết lương

được duy trì lâu hơn. Thức ăn không làm thay đổi sự hấp thụ thuốc.

Phân bố: Cefadroxil phân bố rộng khắp các mô và dịch cơ thể. Thể tích phân bố trung bình là 18 Iit/1,73 m”, hoặc 0,31 IíUkg. Cefadroxil đi qua nhau thai và bài tiết trong sữa
mẹ với nồng độ thấp. Khoảng 20% cefadroxil gắn kết với protein huyết tương. Thuốc không di qua hàng rào máu não, không nên dùng cho viêm màng não.
Chuyên hóa. Thuốc không bị chuyển hóa.

Thải trừ: Hơn 90% liều sử dụng thải trừ trong nước tiểu ở dạng không đổi trong vòng 24 giờ qua lọc cầu thận và bài tiết ở ống thận. Do dó, với liểu uống 500 mg, nồng độ dỉnh
của cefadroxil trong nước tiểu lớn hơn 1 mg/ml. Sau khi dùng liều 1 g, nồng độ kháng sinh trong nước tiểu giữ được 20 - 22 giờ trên mức nồng độ ức chế tối thiểu cho những

vi khuẩn gây bệnh đường niệu nhạy cảm. Thời gian bán thải của thuốc trong huyết tương khoảng 1 giờ 30 phút ở người có chức năng thận bình thường; ở người suy thận, thời
gian này kéo dài từ 14 đến 20 giờ. Cefadroxil dược. đào thải nhiều qua thẩm tách thận nhân tạo.

QUA LIEU VA XU Tri:
~ Triệu chứng quá liều. Quá liều cấp tính phần lớn chỉ gây buổn nôn, nôn và tiêu chảy; tuy nhiên có thể gây quá mẫn thần kinh cơ và cơn động kinh, đặc biệt ở người bệnh bị

suy thận.

Xử trí quá liểu:
Không cần phải rửa dạ dày, trừ khi đã uống cefadroxil gấp 5 - 10 lần liểu bình thường. Lọc máu có thể giúp đào thải thuốc khỏi máu. Bảo vệ đường hô hấp của người bệnh,
hỗ trợ thông khí và truyền dịch. Chủ yếu là điểu trị hỗ trợ hoặc giải quyết triệu chứng sau khi rửa, t y /ruột. ho uống than hoạt nhiểu lần thay thế hoặc thêm vào việc
rửa dạ dày. Cần bảo vệ đường hô hấp của người bệnh lúc đang rửa dạ dày hoặc đang dùng than hoạÈ
BAO QUAN: Nei khô mát, nhiệt độ dưới 30'€, tránh ánh sáng.

Để thuốc xa tầm tay trẻ em.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG:Tiêu chuẩn cơ sở
DOC KY HƯỚNG DẪN TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THÊM THONG TIN, XIN HỦI Ý KIẾN CỦA BÁC SY
THUOC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC SY
THONG BAO CHO BAC SY NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUỐC

 

  

 

 

VPC CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM CỬU LONG
PHARIMEXCO 150 đường 14/9 - Phường 5 - Thành Phố Vĩnh Long

 

 

 
TP. Vĩnh Long, ngày thang nam 2016

Sở Xin Đăng Ký   

9

https://trungtamthuoc.com/


