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HUONG DAN SU DUNG
HON DICH UONG MELYROXIL
(DICH TREO CEFADROXIL)
Poc ki hwong din truée khi sir dyng. Tham khio y kién bac sy dé biét thém thong tin. Thude
béan theo don.

Hoén dich ufmg Melyroxil (125mg/250mg) (Melyroxil Rediuse 125mg/250mg)

M3i 5 mililit chira: Cefadroxil USP tuong duong 125 mg/ 250 mg cefadroxil khan.

Ta dugc: Aspartam BP, manitol BP, propyl hydroxybenzoate BP, collodail anhydrous silica BP,
butylated hydroxy anisole BP, polysorbate - 80 BP, microcrystalline cellulose BP, orange oil
Terpeneless (tiéu chudn NSX), orange flavour AF 24401 (tiéu chuin NSX), Bitter masking KS —
144/M-T (tiéu chuin NSX), trusil vanilla ASV (tiéu chudn NSX), vanillin flavour BP, sunsct yellow
lake (tiéu chuén NSX), corn oil USP.

MG ta

Cefadroxil monohydrat USP la thudc uéng khang sinh cephalosporin ban tong hop. Vé miat hod hoc, c6
tén la: 5-Thia—1-azabicyclo (4.2.0) oct-2—ene-2—carboxyl acid, 7—{[ amino(4-hydroxyphenyl)acetyl]
amino}-3-methyl-8-oxo-, monohydrat, {6R-[6c, 7B(R*)]}-.

Cong thirc hod hoc la CsH;7N3058.H,0 va phan tir lugng la 381,40.

Duge Iy va co ché tic dung:

Cefadroxil la khang sinh nhém cephalosporin thé hé 1, co téc dung diét khuén, ngan can su phat trién
va phan chia cia vi khuin bing cich c ché tong hop vich té bao vi khuén.
Cefadroxil 1a din chdt para - hydroxy cua cefalexin va la khang sinh ding theo dudmg ubng c6 phd
khang khuén twong tu cefalexin. Thir nghiém in vitro, cefadroxil co tac dyng diét khudn trén nhiéu loai
vi khudn Gram dl.r(mg va Gram am. Cac vi khuin Gram dwong nhay cim bao gom cdc chiing
Staphylococcus ¢6 tiet va khong tiét penicilinase, cac chung Streptococcus tan huyét beta,
Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae va Streptococcus pyogenes. Cac vi khuin Gram dm nhay
cdm bao gom Escherichia coli, Klebsiella specaes, Proteus mirabilis va Moraxella (Branhamella)
catarrhalis. Haemophilus influenzae thudmg giam nhay cam.

Duwge djng hoc:

Cefadroxil bén vimg trong acid va dugc hép thu rét 16t & dudmg tiéu héa. Vi liéu ubng 500 mg hodc 1

g néng d6 dinh trong huyct wong tuong img voi khoang 16 va 30 microgam/ml, dat dugc sau 1 gio 30 |

phit dén 2 gié. Mic diu c6 néng do dinh twong tr véi ndng dd dinh cua cefalexin, nong do cua
cefadroxil trong huyét tuong duge duy tri lau hon. Thirc dn khong lam thay dbi su hap thy thube.
Khoang 20% cefadroxil gin két véi protein huyét twong. Nira di ctia thude trong huyét trong la
khoang 1 gi® 30 phat & ngudi chirc nang than binh thuong; than gian nay kéo dai trong khoang tir 14
dén 20 gidr & ngudi suy thin.

Cefadroxil phin bé rong khip cic mé va dich cor thc Thé tich phén bé trung binh la 18 lit/1,73 m?,
hodc 0,31 lit/kg. Cefadroxil di qua nhau thai va bai tiét trong sira me.

Thuéc khong bi chuyen héa. Hon 90% liéu sir dung thai trir trong nucdc tiéu ¢ dang khong dbi trong
vong 24 git qua loc céu thén va bai tiét & éng than. Do d6, véi lleu udng 500 mg, néng do dinh cua
cefadroxil trong nuéc tiéu 16n hon 1 mg/ml. Sau khi dung licu 1 g, nong dd khang sinh trong nuéce tiéu
gifr dugce 20 - 22 gid trén mirc nong db trc ché t6i thidu cho nhimng vi khuin gdy bénh dudmg niéu nhay
cam. Cefadroxil dugc do thai nhiéu qua thdm tach than nhén tao.

Chi dinh N - ;
Cefadroxil duoc chi dinh trong diéu tri cac nhiém khuén thé nhe va trung binh do cac vi khuin nhay
cam:

Nhiém khuin dudng tiét nigu: Viém thin - bé than cip va man tinh, viém bang quang, viém niéu dao,
nhiém khuén phu khoa.
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Nh:em khuan duomg ho hdp: Viém amidan, viém hong, viém phe quan ph01 va viém phdi thily, viém
phé quan cip va man tinh, 4p xe phdi, viém mu mang phdi, viém mang phéi, viém xoang, viém thanh
quan, viém tai gira.

Nhiém khudn da va mé mém: Viém hach bach huyét, ap xe, viém té bao, loét do nim lau, viém vii,
bénh nhot, viém quing.

Céc nhiém khudn khac: Viém xuong tiy, viém khop nhiém khuén.

Liéu lwong va cich diing )

Cefadroxil dwoc dung theo duéng udng. Co thé giam bét tic dung phu dudng tidu héa néu ubng thude
cling voi thic in.

Ngui lén va tré em (> 40 kg): 500 mg - 1 g, 2 lin m&i ngay tuy theo mirc do nhiém khuan

Hoic 14 1 g mot lan/ngay trong cac nhiém khudn da va mé mém va nhiém khudn duong tiét niéu khong
bién chimg.

Tré em (< 40 kg): Dudi 1 tudi: 25 - 50 mg/kg lhe trong/24 gio, chia l1am 2 - 3 lan. Thi du: Dung 125
mg méi ngdy, chia lam 2 lan cho tré 6 thang tudi cAn ning 5 kg, hoac ding 500 mg mdi ngay chia lam
hai lan, cho tré 1 ndm tl.lOI cén nang 10 kg.

Tiel -6 mm 250 mg, 2 lin m01 ngay.

Trén 6 tuéi: 500 mg, 2 ldn méi ngay.

Nguedi cao tubi: Cefadroxil dao thai qua dudng thén, can kiém tra chirc ning than va didu chinh liéu
ding nhu & ngudi bénh suy than.

Nguoi bénh suy than: Dbi vai ngudi bénh suy than, c6 thé diéu tri voi liéu khéi diu 500 mg dén 1000
mg cefadroxil. Nhimg liéu tiép theo c6 thé diéu chinh theo bang sau:

Thanh thai creatinin Liéu Khoang thoi gian gifra 2 liéu
0 — 10 ml/phit 500 ~ 1000 mg 36 gior
11 —25 ml/phut 500 — 1000 mg 24 gity
26 — 50 ml/phut 500 — 1000 mg 12 gi&r

Ch §: Thivi gian diéu tri phai duy tri t6i thiéu tir 5 - 10 ngay

Chéng chi dinh

Cefadroxil chdng chi dinh véi nguai bénh ¢é tién sir di img véi khéng sinh nhém cephalosporin.
Canh bdo va thin trong dic biét khi ding r-‘,\
Vi da thdy c6 phan img qua min chéo (bao gdm phan tmg sbc phan vé&) xay ra gilra ngudi bénh di img f-;\
v0i khang sinh nhém beta - lactam, nén phai ¢6 su thin trong thich déng va san sing c6 moi phuong k=
tién dé diéu tri phan g chodng phan vé khi ding cefadroxil cho nguoi bénh trude ddy di bi di ing R
voi penicilin. Tuy nhién, vdi cefadroxil, phan tmg qua mén chéo vdi penicilin c6 ty 1& thip. 307
Thin trong khi dung cefadroxil cho ngudi bénh bi suy giam chirc nang thén rd rét. Truéce va trong khi -
diéu trj, cin theo ddi Jam sang cin thin va tién hanh cic xét nghiém thich hop & ngudi bénh suy thin _ .
hogc nghi bi suy thén. Ding cefadroxil dai ngay c6 thé lam phat trién qua mirc cac chung khéng nhay

cam. Can theo ddi ngudi bénh can than, néu bi bdi nhiém, phai ngimg str dung thudc.

D3 c6 bao cdo viém dai tring gia mac khi sir dung cac khang sinli phd rong, vi vy cn phai quan tam

toi chan doan nay trén nhimg nguoi bénh bj ia chay ning co lién quan téi viée sir dung khdng sinh.

Nén thin trong khi ké don khang sinh phd rong cho nhimg ngudi 6 bénh dudng tiéu hda, dac biét 1a

bénh viém dai trang. '

Kinh nghiém sir dung cefadroxil cho tré so sinh va dé non con han ché. Can thén trong khi ding cho
nhimg ngudi bénh nay. ;
Khi mang thai va théi ki cho con bu
Phu nit thoi ki mang thai:
Chura ¢6 cac cude nghién ciru duge kiém soat cdn than va ddy du ddi voi phu nit mang thai. Chi ding o
thudc nay trong thoi ki mang thai néu thyre sir can thiét.
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LIEU DUNG VA CACH SU DUNG

Ngieori Ion: Lidu théng thudng cho ngudi lon 12 2 - 4 g / ngay (tuong ing v&i 1 — 2 g/ngdy cla riéng
cefoperazone va sulbactam), chia deu lam 2 [4n, tiém tinh mach hogc tiém bép cach nhau 12 gid.

Trong trudmg hqp nhiém khuan ning hoic kho chita, liéu hang ngay co thé tang t6i 8 g
(tuong img véi 4 g/ngay cho mbi cefoperazone va sulbactam) chia déu lam 2 I&n, tiém tinh
mach cach nhau 12 gio.

Liéu téi da cua sulbactam 13 4 g (trong 8 g hdn hgp) mbi ngay

Cén diéu chinh lidu cho nhimg bénh nhan bi suy thdn (do thanh thai creatinine duéi 30
ml/phit) do d@ thanh thai cia sulbactam bi giam xudng:

Nhimg bénh nhiin cé d¢ thanh théi creatinine tir 15 - 30 ml /phit : tbi da 1 g sulbactam cho mi 12 git (lidu
diing t5i da hang ngay 14 2 g sulbactam). Nhitng bénh nhén c¢é d§ thanh thai creatinine < 15 ml/phit : 500
mg sulbactam cho mbi 12 gid.

Trong truc‘mg hop bi nhiém khuén nang cin bd sung riéng cefoperazone.

Tré em: Lidu ding thong thudmg vai tré em 14 40 - 80 mg/kg/ngay (tuong Gng vdi 20 — 40mg/kg/ngay tinh
riéng theo cefoperazone va sulbactam) chia déu thanh 2 -4 ligu cho m&i 6 — 12 gio. Trong trudtig hep nhiém
khudn nang hode khé chita lidu ding c6 thé ting l€n t61 160 mg/kg/ngdy (tuong ng vdi 80 mg/kg/ngdy tinh
riéng theo cefoperazone vé sulbactam) chla'déu thanh 2 -4 lidu cho méi 6 — 12 gia.

Tré so sinh trong vong 1 tudn tudi tiém thudc mdi 12 gio. f}vf
Cich diing: £
Tiém bdp Pha bing nuée vd khudn ding dé tiém v&i ndng dé cefoperazone 1a 256G mg/ml hogc loang hon;
néu cin pha lodng hon ding nudc vé khuan dé tiém sau do pha bang lidocaine 2%.

Tiém tinh mach: Tiém tinh mach cham, mai lo duqc pha v&i mgt lugng nude v khuin pha tiém pht hop
rdi pha lodng theém voi 20 ml cting loai dung méi, tiém tinh mach cham trong vong 15 - 60 phiit,

Vi tiém tinh mach, mi lo bét pha tiém durge pha theo bang dudi ddy va tiém cham tdi thiéu 3 phut.

- Dung dich tao thanh

Téng s6 liu | Liéu tuong duong cia Sulbactam +] Thé tich dung| Néng do t6i da cudi cung
(gm) cefoperazone (gm) moi (mg/mL)

1.0 0.5+0.5 3.4 125 + 125

Sulbactam / cefoperazone tuong hop véi céc dung moi: dung dich 5% dextrose, nude mudi dang trurong, 5%
dextrose trong 0.225% mrcrc mubi ding trnrong, va 5% dextrose trong nudc

mudi ding trwong véi ndng 49 10 mg cefoperazone va 10 mg sulbactam cho t6i 125 mg cefoperazone va
125 mg sulbactam

TIEU CHUAN: CP 2005

HAN DUNG: 2 nim ké tir ngdy san xudt.
Khong diing thude qua han cho phép.
Tit ca cac dung dich dd pha phai bo di néu qua thoi gian twong img trén.

BAO QUAN: Bio quan trong bao bi kin, & nhiét d3 phong (khéng qua 30°C) trénh 4nh sang.

DE XA TAM TAY TRE EM

Tén va dia chi nha Sin xuit

LIVZON (GROUP) PHARMACEUTICAL FACTORY

Dia chi: North of Guihua, Gongbei, Zhuhai, Guangdong, PR. China

Director of manufacturer
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