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À Mỗi gói chứa/ Each saohet contains 
T \\Cefradin 250 mg. 
X \Tá dược vừa đủ 1 gói/ Excipients q.s. 1 sachet, 
+ ICHi ĐỊNH, LIEU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, CHONG 

ICHI ĐỊNH VA CÁC THÔNG TIN KHÁC VE SAN 
; PHÁM: Xin đọc tờ hướng dẫn sứ dụng. 
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, 
CONTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION: 
Please refer (o the package insert. 

o 

1.Cho bột thudc vào  với 1 tnurde 2. Khuấy đều 
Pour thepowerintoagass withaktewater. Sirforafew seconds 

D& nơi khô ráo, tránh ánh sáng, 
nhiệt độ không quá 30°C. 

Store at the temperature not more than 30°C, 
n ê dhy place, proteet from light 
DE xa tâm tay của trẻ em. 

Keep out of reach of children. 
Boc ky hướng dẫn sữ đụng trước khi dùng. 

Read carefully the loaflet before use. 
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8 _ . Sản xuất boil Manufactured by: 

CONG TY TNHH DƯỢC PHAM GLOMED 
'GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd 
29A Đại Lộ Ty Do, KCN Việt Nam - Singapore, 

Thuận An, Bình Dương. 
294 Tu Do Boulevard, 

Vietnam - Singapore Industrial Perk, Thuan An, Binh DỤA 
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Ry Thuốc bán theo đơn 

Fascip 
. 

Bột pha hỗn dịch uống 
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2 nÁch NHÊM WO HẠN 
DƯỢC PHẨM 

NHAN HỘP FASCIP 250 
(Hộp 20 gói x 1,5g) 

| Ry Thuốc bón heo don 

_“Fascip 
Ệ cepadin 250 

Bột pha hôn dịch uống 
20 gói x 1,5g 

Fascip 250 
THANH PHAN: Mỗi goi chữa 
Cefradi. 
Tả dược vừa đủ 1 gối. 

250mg, 

CHÍ DỊNH, LIEU LƯỢNG, CÁCH DŨNG, 
'CHÓNG CHI ĐỊNH VA CAC THÔNG TIN. 
KHÁC VE SAN PHẲM: Xin đọc tờ hướng 
dẫn sử dụng.. 

ĐÈ XA TÂM TAY CỦA TRẺ EM.. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 
TRƯỚC KHI DŨNG. 

BẢO QUAN: B8 nơi khô ráo, trénh ánh. 
áng, rhiệt 0 không qua 30°C. 
SĐKIREG.No: 

Số lô SX/ Batch No. 
NSX/ Mfg. Date: 
HD/Exp. Date 

22 Sản xuátbei: 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHÁM GLOMED 
25A ĐạiLộ Tự Do, KCN Vit Nem - Singagore, 
Thuận An, Dịnh Dương. 

Fascip 
copadine 250 ̀ 

222 

Powder for oral suspension 

Box of 20 sachets of 1.5 g 

Fascip 250 
COMPOSITION: Each sache: contains. 
Cefradine. 250 mg. 
Exclpients qs. 1 sachet 

INDICATIONS, DOSAGE,ADMINISTRATION, 
CONTRAINDICATIONS AND OTHER 
INFORMATION: Please refer to the 
package Insert 

'KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN, 
'READ CAREFULLY THE LEAFLET 
'BEFORE USE. 

'STORAGE: Store øttho temperoturo not 
more han 30°C, Ina ey place, protectfom igrt. 

Ij 
 GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Lid 
29ATu Do Bouevard, Vietnum - Singapore 
Industial Pk, Thuen An, Binh Dueng. 
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| Dược lực học 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO CÁN BỘ Y TÉ 

_ FASCIP®250 . 
Ceftadin 

Bột pha hỗn dịch uống 

1.Thành phần 

Mỗi gói chứa: 
Hoạtchất Cefradin 250 mg | 

Tá dược: Đường trắng, natri benzoat, cellulose vi tinh thé và carboxymethylcellulose natri, sucralose, silic dioxyd thé keo, bột mùi dâu. 
2. Dạng bào chế: Bột pha hỗn dịch uống. 

3. Dược lực học và dược động học 

Nhóm dược lý: kháng sinh cephalosporin thé hệ thứ 1 
Mã ATC: J01DB09 

Cefradin là kháng sinh bán tổng hợp thuộc nhóm cephalosporin thé hệ 1. Thuốc có tác dụng diệt khuẩn do sự ức chế tổng hợp vỏ tế bao | 
vi khuẩn. | 
Cefradin 13 kháng sinh phổ rộng có tác dụng in vitro đối với nhiều cầu khuẩn Gram dương bao gồm Streptococcus pyogenes, | 
Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus (ké cả các chùng tiét beta-lactamase nhưng không đề kháng với penicilin). 
Các cephalosporin thé hệ 1 có tác dụng hạn chế đối với các vi khuẩẳn Gram âm, mặc dù những thuốc này có thé có tác dụng ín vitro đối 
với một vài chủng Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis và Shigella. 
Các cephalosporin thế hệ 1 không có tác dụng trên Enterococcus (vi dụ Enterococcus faecalis), Staphylococcus kháng methicilin, 
Bacteroides fragilis, Citrobacter, Enterobacter, Lisleria monocytogenes, Proteus vulgaris, Providencia, Pseudomonas, và Serratia. 
Dược động học 
Cefradin được hấp thu nhanh v gần như hoàn toàn qua đường tiêu hóa sau khi uống. Nồng độ dinh trong huyết tương đạt được trong 
vòng | giờ sau khi uống và đạt khoảng 9, 17, và 24 microgram/ml ứng với các liều 0.25, 0.5, và I g. Thức ăn làm chậm hấp thu nhưng 
tổng lượng thuốc hấp thu không thay đổi. 
Chỉ khoảng 8-12% ceftadin liên kết với protein huyết tương. Nửa đời của thuốc trong huyết tương khoảng 1 giờ; nửa đời huyết tương 
tăng & bệnh nhân suy thận. Cefradin phân bố rộng khắp các mô và dịch cơ thể, nhưng ít vào dịch não tủy. Nong độ trị liệu của thude 
đạt được & mật. Thuốc qua nhau thai vào hệ tuần hoàn thai nhi và phân bd vào trong sữa mẹ với lượng nhỏ. 
Cefradin không bị chuyển hóa. Thuốc thải trừ dưới dạng không đỗi trong nước tiểu qua lọc cầu thận và bài tiết ở éng thận, trên 90% 
của một liều uống được bài tiết trong vòng 6 giờ. Nồng độ đỉnh trong nước tiểu sau khi uống liều 500 mg là 3 mg/ml. Probenecid làm | 
chậm bai tiết cefradin. Cefradin được thải loại bằng thẳm tách máu và thẳm tách mang bụng. | 

4.Quy cách đóng gói 
Hộp 20 gói x 1,5g. 

5.Chỉ định 
Điều trị các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn còn nhạy cảm bao gồm nhiễm khuẩn da và mô mềm; nhiễm khuẩn đường hô hấp trén và 
dưới; nhiễm khuẩn đường tiết niệu, ké cả viêm tuyén tiền liệt và các nhiễm khuẩn nặng và mạn tinh khác; nhiễm khuẩn đường tiêu hóa 

và nhiễm khuẩn xương khớp. 

6. Liều dùng và cách dùng 

ống thông thường 1-2 g/ngày, chia làm 2-4 lần. 
Trẻ em: Liều uống thông thường 25-50 mg/kg/ngày, chia làm 2-4 lằn; Viêm tai giữa: 75-100 mg/kg/ngày, ch|a A 
dùng quá 4 gngày. \ 
Bệnh nhân suy thận nặng: Nên giảm liều tùy theo độ thanh thải creatinin (CC): ' 

- CC > 20 ml/phút: 500 mg/lần, 6 giờ một lần. 

-. CC từ 5-20 ml/phút: 250 mg/lén, 6 giờ một lần. 

- CC<5 ml/phút: 250 mg/lằn, 12 giờ một lằn. 

Nên tiếp tục điều trị 48-72 giờ sau khi các triệu chứng đã khỏi hẳn. 

khuyến cáo tổ \ 

-4 lần. Không 

Nên uống thuốc sau bữa ăn. 

7.Chống chi định 

| Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với các kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin. 
8.Lưu ý và thận trọng 
Dùng cefradin dài ngày có thé làm phát triển quá mức các vi khuẳn không nhạy cảm. 

Thận trọng khi dùng thuốc trên những ngudi suy thận, người có tiền sử viêm đại tràng, tiền sử dị ứng với penicilin. 

Phải theo dõi chức năng thận và máu trong quá trình điều trị, nhất là khi dùng thuốc với liều cao trong thời gian dài.
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Sir dụng trên phụ nữ có thai: Cefradin qua nhau thai rit nhanh trong thời kỳ mang thai. Các cephalosporin thường được coi như an | 
toàn khi dùng cho người mang thai. 
Sir dụng trên phụ nữ đang cho con bú: Cefradin bài tiết trong sữa mẹ, nên thận trọng khi dùng thuốc trên phụ nữ đang cho con bú. 

Anh hưởng của thuốc dén khả năng điều khién tàu xe và vận hành máy móc: Thuốc không ảnh hưởng dén khả năng lái xe và vận 
hành máy móc. 
9. Tác dụng không mong muốn (ADR) 

RAt thường gặp 

Phản ứng quá mẫn: 
Toàn thân: sốt, phản ứng giống bệnh huyét thanh, phản vệ. 
Da: Ban da, mày đay. 
Máu: tăng bạch cầu ưa eosin. 

Thường gặp, ADR > 1/100 
Tiéu h 
Máu: mét bạch cầu hạt, bién chứng chảy máu. 

it gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
Thận: hoại tử ống thận cấp sau khi dùng liều quá cao; thường liên quan đến người cao tuổi, người có tién sử suy thận hoặc dùng déng 
thời với các thuốc có độc tính trên thận (như các kháng sinh aminoglycosid). 
Viêm thận k& cấp tính. 

m gặp, ADR < 1/1000 
Gan: Viêm gan, vàng da ứ mật. 

uồn nôn, ia chảy, viêm đại tràng màng giả. 

Toan thân: có thể đau & chỗ tiêm bắp và viêm tĩnh mạch huyết khối sau khi truyền tĩnh mạch thường trên 6g/ngày và trên 3 ngày. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Ngừng thuốc và dùng các thuốc chéng dị ứng néu cần. 

Ngung sử dụng và hỏi kién bác sTnéu: Các triệu chứng không cải thiện hay nặng hơn trong vòng vài ngày sử dụng thuốc, xảy ra 
phản ứng phản vệ, độc thận hay viêm đại tràng mang giả. 
'Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 

10. Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác 

Probenecid ức ché bài tiết các cephalosporin qua thận, do đó làm tăng và kéo dai nồng độ của cephalosporin trong huyết thanh. 

11. Quá liều và xử trí 

Triệu chứng: Các triệu chứng và dấu hiệu ngộ độc do dùng quá liều các kháng sinh nhóm beta-lactam bao gồm buồn nôn, nôn, dau 
thượng vị, tiêu chảy và co giật. 

- Xử trí quá liều cằn xem xét đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, sy tương tác thuốc và dược động học bất thường của ngudi 

bệnh. 
- Rửa dạ dày thường không cần thiết trừ khi đã uống cefradin gấp 5-10 lần liều bình thường. 

- Thẳm phân máu không cần thiết trong trường hợp quá liều cefradin. 

- Bảo vệ đường hô hấp của người bệnh, hỗ trợ thông khí và m-yén dịch. Làm giảm hấp thu thuốc bằng cá: uốn$ than hoạt thay 
thế hoặc thém vào việc rửa da dày. Cần bảo vệ đường hô hấp của người bệnh lúc đang rửa dạ dày hoặc a;mg fing than hoạt. 

12. Điều kiện bảo quản: Dé nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. \ 

13. Hạn dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

14. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất 

CONG TY TNHH DƯỢC PHAM GLOMED 

Địa chỉ: 29A Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, thị xã Thuận An, tình Bình Dương. 
15. Ngày xem xét, sửa đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 10/04/2017 
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HƯỚNG DAN SƯ DỤNG THUÔC CHO BỆNH NHÂN 
lm 
1- Tên sản phẩm 

Tén generic hoặc tên chung quốc té: Cefradin 

Tên biệt dược: FASCIP® 250 

Thuốc bán theo đơn. 

Để xa tầm tay của trẻ em. 

Đọc ky hướng dẫn sử dung trước khi dùng. 

Néu cần thêm thông tin xin héi ý kiến bác sĩ. 

Thong báo ngay cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phai khi sử dụng thuốc. 

2- Thành phần của thuốc 

¡ Mỗi gói chứa: 
Hoạtchất Cefradin 250 mg 

| Ta dược: Đường trắng, natri benzoat, cellulose vi tinh thể và carboxymethylcellulose natri, 

sucralose, silic dioxyd thể keo, bột mùi dâu. 

3- Mô tả sản phẩm 
FASCIP® 250: có dạng bột, dùng đường uống. 

| Mô tả: Bột thuốc màu trắng dén trắng ngà, có mùi dâu, phân tán trong nước đề uống. 

4- Quy cách đóng gói 

Hộp 20 gói x 1,5g. 

5- Thuốc dùng cho bệnh gì? 
| Điều trị các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn còn nhạy cảm bao gồm nhiễm khuẩn da và mô mém; 

nhiễm khuẩn đường hô hấp trên và dưới; nhiễm khuẩn đường tiết niệu, ké cả viêm tuyến tiền liệt 
và các nhiễm khuẩn nặng và mạn tính khác; nhiễm khuẩn đường tiêu hóa và nhiễm khuẩn xương 

khớp. 

6- Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 

| Người lớn: Liều uống thông thường 1-2 g/ngày, chia làm 2-4 lần. Liều khuyến cáo tối đa 4 

g/ngày. 
Trẻ em: Liều uống thông thường 25-50 mg/kg/ngày, chia làm 2-4 lần; Viêm tai giữa: 75-100 

mg/kg/ngày, chia làm 2-4 lằn. Không dùng quá 4 g/ngày. 
Bénh nhân suy thận nặng: Nên giảm liều tùy theo độ thanh thải creatinin (CC): 

- CC> 20 ml/phút: 500 mg/lần, 6 giờ một lần. 

- CC từ 5-20 ml/phút: 250 mg/lần, 6 giờ một lần. 

\ - CC < 5 ml/phút: 250 mg/lằn, 12 giờ một lần. | 

| Nên tiép tục điêều trị 48-72 giờ sau khi các triệu chứng đã khỏi han. ì 

| | Nên uống thuốc sau bữa ăn. 

7- Khi nào khl'›ng nên dùng thuốc này? *" 

Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với các kháng sinh thuộc nhóm cs Osporin. 

| 8- Tác dụng không mong muốn \ 

Ị Rất thường gặp 

ẵ Phản ứng quá mẫn: 

| Toàn thân: sốt, phản ứng giống bệnh huyét thanh, phan vệ. 

Da: Ban da, mày đay. 

Máu: tăng bạch cầu ưa eosin. 
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, ADR > 1/100 

| Tiêu hóa: buôn nôn, ia chảy, viêm đại tràng màng gia. 

[ Thường 

Máu: mất bạch cầu hạt, biến chứng chảy máu. 

| it gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 

Thận: hoai tử éng thận cấp sau khi dùng liều quá cao; thường liên quan dén người cao tudi, người | 
có tiền sử suy thận hoặc dùng đồng thời với các thuốc có độc tính trên thận (như các kháng sinh 1 

aminoglycosid). 

Viêm thận kẽ cấp tính. 

Hiém gặp, ADR < 1/1000 

Gan: Viêm gan, vang da ứ mat. 

Toan thân: có thé đau & chỗ tiêm bép va viém tinh mach huyét khối sau khi truyền tĩnh mach thường | 

trên 6g/ngdy va trên 3 ngày. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

| Ngừng thuốc và dùng các thuốc chống đị ứng nếu cần. 

Ngung sử dụng và hỏi kiến bác sĩ nếu: Các triệu chứng không cải thiện hay nặng hon trong 

vòng vài ngày sử dụng thuốc, xảy ra phản ứng phản vệ, độc thận hay viêm đại tràng màng giả. 

| Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 
, 9- Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang dùng thuốc này? 

| Probenecid ức ché bai tiết các cephalosporin qua thận, do đó làm tăng và kéo dài nồng độ của 

cephalosporin trong huyết thanh. 

| 10- Cần làm gì khi một lằn quên dùng thuốc? 
Nên dùng liều đã bỏ sót ngay khi nhớ ra. Tuy nhiên, nêu gan đên thời gian uông liều kế tiếp, bỏ | 

qua liều đã quên và uống lidu ké tiếp vào giờ thường lệ. Không dùng liều gấp đôi dé bù cho liều ` 

bo sót. | 
11- Cần bảo quản thuốc này như thế nào? 
Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

¡ 12- Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 

| Triệu Eht'mg:‘Céc tr‘iéu chứng và dAu hiệu ngộ độc do dùng quá liều các kháng sinh nhóm beta- | 

lactam bao gồm buôn nôn, nôn, dau thượng vi, tiêu chảy và co giat. | 

| 13- Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 

L trí: 

\ . Xử trí quá liều cần xem xét đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, sự tương tác thuốc và 

dược động học bắt thường của người bệnh. 

. Rửa da dày thường không cần thiết trừ khi đã uống cefradin gấp 5-10 lần liều bình thường. 

.. Thẳm phân máu không cần thiét trong trường hợp quá liều cefradin. 

. Bảo vệ đường hô hấp của người bệnh, hỗ trợ thông khi và truyền dịch. Làn) thu thuốc 
bằng cách cho uống than hoạt thay thé 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 hoạt. \ 

14- Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này? 
| Dùng cefradin dài ngày có thể làm phát trién quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm. 

Thận trọng khi dùng thuốc trên những người suy thận, người có tiền sử viém đại tràng, tiền sử dị 

ứng với penicilin. 

Phải theo dõi chức năng thận và máu trong quá trình điều trị, nhất là khi dùng thuốc với liều cao 

trong thời gian dài. 
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Sử dung trén phu nữ có thai: Cefradin qua nhau thai rất nhanh trong thời ky mang thai. Các | 

| cephalosporin thường được coi như an toàn khi dùng cho người mang thai. | 

| Sử dụng trên phụ nữ đang cho con bú: Cefradin bài tiết trong sữa me, nên than trọng khi dùng | 

thuốc trên phụ nữ đang cho con bú. 

Ảnh hưởng của thuốc đến khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Thuốc không 

| ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hanh máy móc. 

15- Khi nào cần tham vấn bác sĩ? 

| Nên tham vấn bác sĩ trong những trường hợp sau: 

Khi thuốc không đạt được hiệu quả trị liệu như mong muốn trong quá trình điều trị. 

Khi xuất hiện các phan ứng di ứng hoặc triệu chứng mới bAt thường ngay cả khi thuốc được su 

dung với liều khuyén cáo. 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kién bác sĩ hoặc dược sĩ. 

| 16- Hạn dùng của thuốc ` 

24 tháng kể từ ngày sản xuất. | 

17- Nha san xuất/chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản phẩm 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHAM GLOMED fM ‘ 
Địa chỉ: 29A Đại Lộ Ty Do, KCN Việt Nam — Singapbre, ã R 

Thuận An, tinh Binh Dương. ` 
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