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NHÂN HỘP NIDAREF 250
Kích thước: (HOP 1 Vix 10 VIÊN)
Dai: 92mm

Rộng: 12mm
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NÍDAREF 250
THÀNH PHẨN: Mỗi viên nang cứng chứa Cefradin 250 mg
COMPOSITION: Each capsule contains Cefradine 250 mg.
CHI DINH, LIEU LUQNG, CACH DUNG, CHONG CHI DINH VA CACTHONG TIN KHAC
VE SAN PHAM: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng.
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONSAND OTHER
INFORMATION: Please refer to thepackage insert.
BẢO QUẢN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không qua 30°C.
STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, ina dry place, protect from light.
DEXA TAM TAY CỦA TRẺ EM. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNGTRƯỚC KHI DÙNG.
KEEP OUTOF REACH OF CHILDREN. READ CAREFULLYTHELEAFLET BEFORE USE.

 

2
5
0

D
A
R
E
F

n
i

NÍ
P;

TIEU CHUAN: USP 36. Số lô SX / Batch No.:
SPECIFICATION: USP 36. NSX / Mfg. Date:
SDK/Reg No.: HD/ Exp. Date:
 

Manufactured by: GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.
CX) 29A Tu DoBoulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park, Thuan An, Binh Duong.
<< Head office: 35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park,

Thuan An, Binh Duong. A
 

Ry Thuốc bán theo đơn/ Prescription only

NÍDAREF 250
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Hộp 1 vi x 10 viên nang cứng
Box of 1 blister of 10 capsules
 

Sản xuất bởi: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM GLOMED
29A Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore, Thuận An, Bình Dương.

= Trụ sở chính: 35 Đại LộTự Do, KCN Việt Nam-Singapore,Thuận An, Bình Dương.  
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NIDAREF® 250
Cefradin

Viên nang cứng

1. Thành phần
Mỗi viên nang cứng chứa:
Hoạt chất: Ceffadin 250 mg

Tá dược: Celulose vi tỉnh thể 102, magnesi stearat.

2. Dược lực học và dược động học

Dược lực học

Cefradin là kháng sinh bán tổng hợp thuộc nhóm cephalosporin thé hé 1. Thuốc có tác dụng diệt khuẩn do sự ức chế tổng hợp vỏ tế bào
vi khuan.

Cefradin là kháng sinh phổ rộng có tác dụng ¿ viro đối với nhiều cầu khuẩn Gram dương bao gdm Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus (ké ca cdc chiing tiét beta-lactamase nhung không đề kháng với penicilin).

k:

véi mot vai chung Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis va Shigella. Vx

Các cephalosporin thế hệ 1 không có tác dụng trén Enterococcus (vi dy Enterococcusfaecalis), Staphylococcus kháng methicilin, f cy

Bacteroidesfragilis, Citrobacter, Enterobacter, Listeria monocytogenes, Proteus vulgaris, Providencia, Pseudomonas, vaSerratia.|;

Dược động học § is

-_ Ceftadin được hap thu nhanh và gần như hoàn toàn qua đường tiêu hóa sau khi uống. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được tronE

nhưng tông lượng thuốc hấp thu không thay đổi.
-_Chỉ khoảng 8-12% cefradin liên kết với protein huyết tương. Nửa đời của thuốc trong huyết tương khoảng 1 giờ; nửa đời huyết
tương tăng ở bệnh nhân suy thận. Cefradin phân bỗ rộng khắp các mô và dịch cơ thể, nhưng ít vào dịch não tủy. Nồng độ trị liệu của
thuốc đạt được ở mật. Thuốc qua nhau thai vào hệ tuần hoàn thai nhỉ và phân bố vào trong sữa mẹ với lượng nhỏ.

-_ Cefradin không bị chuyển hóa. Thuốc thải trừ dưới dạng không đổi trong nước tiểu qua lọc cầu thận và bài tiết ở ống thận, trên 90%
của một liều uông 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 bài tiệt cefradin. Cefradin được thải loại băng thâm tách máu và thầm tách màng bụng.

3. 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 trên &
dưới; nhiễm khuẩn đường tiết niệu, kể cả viêm tuyến tiền liệt và các nhiễm khuẩn nặng và mạn tính khác; nhiễm khuẩn đường tiêu hóa
và nhiễm khuẩn xương khớp.

Dự phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật.
4. Liều dùng và cách dùng

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 uỗng thông thường 25-50 mg/kg/ngày, chia làm 2-4 lần; viêm tai giữa: 75-100 mg/kg/ngày, chia làm 2-4 lần. Không dùng
quá 4 g/ngày.

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/lần, 6 giờ một lần.
- CC <5 ml/phút: 250 mg/lần, 12 giờ một lần.
Nên tiếp tục điều trị 48-72 giờ sau khi các triệu chứng đã khỏi hẳn.
Nên uống thuốc sau bữa ăn.

5. Chống chỉ định
Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với các kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin.

6. Lưu ý và thận trọng

Dùng cefradin dài ngày có thể làm phát triển quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm.
Thận trọng khi dùng thuốc trên những người 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.
Sử dụng trên phụ nữ có thai: Cefradin qua nhau thai rất nhanh trong thời kỳ 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 mẹ, nên thận 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
hành máy móc.

7. Tác dụng không mong muốn
Thường gặp nhất là các phản ứng quá mẫn bao gồm ban da, mày đay, tăng bạch cầu ưa eosin, sốt, phản ứng giống bệnh huyết thanh, và
phản vệ.

Các tác dụng ngoại ý khác như buồn nôn, nôn, tiêu chảy, viêm đại tràng màng giả, mất bạch cầu hạt, biến chứng chảy máu cũng đã
được báo cáo.

Hoại tử ống thận cấp sau khi dùng liều quá cao, và thường liên quan đến người cao tuổi, hoặc người có tiền sử suy thận hoặc dùng 

vòng I giờ sau khi uống và đạt khoảng 9, 17, và 24 microgram/ml ứng với các liều 0.25, 0.5, va | ø. Thức ăn làm chậm hấp thu \@

Các cephalosporin thế hệ 1 có tác dụng hạn chế đối với các vi khuẩn Gram âm, mặc dù những thuốc này có thể có tác dụng in viro tối J9!54914
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_đồng thời với các thuốc có độc tính trên thận như các kháng sinh aminoglycosid. Viêm thận kẽ cắp cũng đã xây ra.
Ngưng sử dụng và hỏi kiến bác sĩ nếu: 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 màng giả.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

8. Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác
Probenecid ức chế bài tiết các cephalosporin qua thận, do đó làm tăng và kéo dài nồng độ của cephalosporin trong huyết thanh.

9. 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, đau
thượng vị, tiêu chảy và co giật.

Xử 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 dạ dày thường không cần thiết trừ khi đã uống cefradin gấp 5-10 lần liều bình thường.
- Thẩm phân máu không cần thiết trong trường hợp quá liều cefradin.
- Bao vé đường hô hấp của người bệnh, hỗ trợ thông khí và truyền dịch. Làm giảm hấp thu thuốc bằng cách cho uống than hoạt thay

thế hoặc thêm vào việc rửa dạ dày. Cần bảo vệ đường hôhấp của người bệnh lúc đang rửa dạ dày hoặc đang dùng than hoạt.

10. Dạng bào chế và đóng gói
Hộp 1 vỉ x 10 viên nang cứng.

Hộp I0 vỉ x 10 viên nang cứng.

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

12. Tiêu chuẩn chất lượng: USP 36.
14. Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

THUOC BAN THEO DON
DE XA TAM TAY CUA TRE EM

DQC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI =

 

Sản xuất bởi: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM GLOMED
Địa chỉ: 29A Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương.

Trụ sở chính: 35 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương.

ĐT: 0650. 3768823 Fax: 0650. 3769095
 

NgàyÔ/ tháng(fnăm 2015
—-. P. Tổng giám đố651205 ông giám độc

ts RONG.

  
TUQ CUC TRUGNG
P.TRUONG PHONG
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