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MIPRESTIN 250 
Hộp 03 vi x 10 viên nang cứng 
Kích thước: 100 x 65 x 30 mm 

~a 100.00 mm 

Ry Thuốc kê don 

Miprestin 250 
Cefradin 250 mg 

(Dưới dang cefradin monohydrat) 

Hộp 03 vi x 10 viên nang cứng 

Cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 

Lô B, Đường số 2, KCN Đồng An, Bình Hoà, 
Thuận An, Bình Dương, Việt Nam 
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| Thành phan Composition | 
| Cefradin 250 mg (Dưới dang cefradin monohydral): Cefradine 250 mg (As cefradine monohydrate); . 
| Tádược vớ 1 viên Excipients q.s. 1 capsule | | | Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông Indications, administration, contraindications and 
| tinkhác: Xemtrongtờ hưởng dẫn sử dụngthuốckèm other information: Read carefully the enclosed 

theo. leaflet. 

Bảo quản nơi khô, dưới 30°C. Tránh ánh sáng. Store in a dry place, below 30°C. Protect from light. 
Tiêu chuẩn cơ sở. Manufacturer's specification. 

¬ SDK - Reg. No.: 

Ry Prescription only x 

Miprestin 250 

(As cefradine monohydrate) 

03 blisters x 10 hard capsules 

Manufacturer: 
HASAN - DERMAPHARM JOINT VENTURE CO., LTD. 

Lot B, Road No. 2, Dong An Industrial Park, Binh Hoa, 
Thuan An, Binh Duong, Vietnam 

Mipr estin 250 Hộp 03 vi x 10 viên nang cứng | 

9560611579279 

ĐỀ XA TÀM TAY TRẺ 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG! 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE DIRECTIONS BEFORE USE! 

TONG GIAM ĐỐC 

DS,buần ‘Bink Heating 
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MIPRESTIN 250 
Hộp 05 vi x 10 viên nang cứng 
Kích thước: 90 x 59 x 45 mm 

45.00 mm = 

Ry Thuốc kê đơn e 2 
e ° 5 | Miprestin 250 ge N o 

Cc es 
= | Cefradin 250 mg = Fs | 

(Dưới dang cefradin monohydrat) | 7 a] é 

Hộp 05 vi x 10 viên nang cứng v % đ88. 
> = a0 | 

Đo gee. m— S SN TỦ Cơ sở sản xuất: =5 x ‘ CONG TY TNHH LIEN DOANH HASAN - DERMAPHARM © 2 Lô B, Đường số 2, KCN Đồng An, Bình Hoa, = = Fw Thuan An, Binh Dương, Việt Nam o2I=z | 

- Miprestin 250 
| Thành phan 
| Cefradin 250 mg (Dưới dang cefradin Cefradine 250 mg (As cefradine — 

| 
| 
| 

i 

Hộp 05 vỉ x 10 viên nang cứng | a ¬ 

Composition 

monohydrat); Tả dược vớ 1 viên monohydrate); Excipients q.s. 1 capsule 
__ Ghỉ định, cách dùng, chống chỉ định Indications, administration, | __ Và các thông tin khác: Xem trong tờ and other information: | hướng dẫn str dụng thuốc kèm theo. Read carefully the enclosed leaflet. | 

Bảo quản nơi khô, dưới 30°C. Store in a dry place, below 30°C. | _ Tránh ánh sáng. Protect from light. | Tiêu chuẩn cơ sở. Manufacturer's specification. eo | SBK-Reg. No.: | a 

Ry, Prescription only 

Miprestin 250 
Cefradine 250 mg | 
(As cefradine monohydrate) 

05 blisters x 10 hard capsules 

Manufacturer: 
HASAN - DERMAPHARM JOINT VENTURE CO., LTD. 

Lot B, Road No. 2, Dong An Industrial Park, Binh Hoa, 
Thuan An, Binh Duong, Vietnam 

| Miprestin 250 Hộp 05 vỉ x 10 viên nang cứng © 

| 

| 
| 

. TNHH 
LIÊN DOANH 
HASAN - 

DE XA TAM TAY TRE EM | 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE DIRECTIONS BEFORE USE! 
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140 x 200 mm 

Tờ hướng dẫn sử dung thuốc 

Rx Thuốc kê đơn hơn tới 1000 mg/lan x 4 lan/ngay. Nên tiếp tục dùng thuốc trong, tôi 
thiểu 48— 72 giờ sau khi bệnh nhân không, còn triệu chứng hoặc có bằng 

hở > chứng loại sạch vi khuẩn. Doi với các bệnh nhiễm khuẩn do chủng liên 
Ip re S In cầu g gay tan máu, nền điều trị tôi thiểu 10 ngày dé dự phỏng nguy cơ sốt 

thấp khớp hoặc viêm cau than. Điều trị nhiễm khuẩn đường tiết niệu 
mãn tính, thường xuyên đánh giá độ nhạy cảm và theo dõi trên lâm sảng 

Viên nang cứng là cần thiết trong ua trình điều trị va trong vải tháng sau đỏ. Nhiễm 
khuẩn kéo dai có the ean điều trị trong vải tuần. 

Không nên sử dụng liễu thấp hơn so với khuyên cao trên. Liễu cho trẻ 
em không được vượt quả liều khuyến cáo cho người lớn. 

Liều dùng cho các đãi tượng đặc biệt 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHAN CÔNG THUCTHUOC 
MIPRESTIN 250 #10 

5 FA ' - Ở bệnh nhân suy thận không thẩm tách máu, chế độ liều dựa trên liễu 
- Thành phan dược chất: Cefradin (đưới dạng cefradin monohydrat) 500 mg mỗi 6 giờ và độ thanh thải creatinin. 

250mg. 

- Thanh phần ta được: Cellulose vi tỉnh thể, magnesi stearat, vỏ nang số Độ thanh thải Liều dùng Khoảng cách giữa các 
2 (trắng — trắng). creatinin lieu 

MIPRESTIN.500 . ; >20 ml/phút 500 mg Mỗi 6 giờ 
- Thành phan dược chất: Cefradin (dưới dạng cefradin monohydrat) 

SOO pi ; - . 5 —20 mU/phút 250 mg Mãi 6 giờ 
- Thành phần tá dược: Cellulose vi tỉnh the, magnesi stearat, vỏ nang số 

0 (vắng ~ vắng). <5 ml/phút 250 mg Mỗi 12 giờ 
DẠNG BAO CHE 
MIPRESTIN 250 Điều chỉnh chế độ liễu có thể cân thiết phụ thuộc vào liêu dùng vả sự 
- Viên nang cứng. thay doi của từng bệnh TU, } a 

- Viên nang cứng, cỡ nang số 2, nắp và thân nang mau trắng, bên trong — ~ Bệnh nhân thầm tách mẫu mãn tỉnh, không liên tục: 
chứa bột thuốc mau vàng nhạt. Liều dùng Thời điểm sử dụng 

MIPRESTIN 500 

- _ Viên nang cửng. 250 mg Bắt đầu thâm tách máu 

- Viên nang cứng, cỡ nang, số 0, nắp va thân nang mau vang, bên trong 

chứa bật thuốc mảu vàng nhạt. 250 mg Sau 6 — 12 giờ từ lúc bắt đầu thâm tách mau 

CHỈ ĐỊNH TT Ặ.ẶằẶ- 
MIPRESTIN được chỉ định dé điều trị nhiễm khuẩn đường hé hap, tiết 250 mg Sau 36 ~ 48 giờ từ lúc bắt đầu thám tach mau 

niệu, da và mô mềm bao gồm: " hte Khi bắt đầu lần thẩm tach máu tiếp theo nếu 
- Nhiễm khuẩn đường hô hap trên: viêm xoang, viêm họng, viêm amidan, 250 mg lớn hơn 30 giờ sau liễu trước đó. 

viêm phê quan— thanh quản, viêm tai giữa. 

- Nhiém khuẩn đường hồ hap dưới: viêm phé quản cấp và mãn tính, viêm Chế độ liễu có thể thay đổi ở trẻ em. 
phế quản phôi vả viễm thủy phỗi. Cách dùng 

- _ Nhiễm khuan đường tiết niệu: viêm bang quang, viêm niệu đạo, viêm bé Dũng đường uống, dùng thuốc không liên quan đến bữa ăn. 

thân, A ".. 2), tước a eee - Can tranh sai sót trong sử dụng thuốc. Néu một lan quên dùng thuốc, 
- Nhiễm khuan davàmô mem: ap xe, choc lở, viêm mô te bảo, bệnh nhọt. uống liễu tiếp theo như thường lệ. Không dùng liễu gap đôi de bù cho 

MIPRESTIN được sử dụng điều trị dự f phỏng nhiễm khuẩn hậu phẫu với liêu đã quên. 

các phẫu thuật có nguy cơ nhiễm khuẩn cao vả bệnh nhân suy giảm sức. không có yêu cầu đặc biệt về xửlý thuốc sau khi sử dụng, 
đề kháng với vi khuẩn, Cefradin nên được dùng ngay ( trước khi phẫu - 
thuật để đảm bảo đủ nông độ tại mô tại thời điểm ô nhiễm có khảnăng CHÓNG CHỈĐỊNH 
xây ra. Điều trị nén được tiếp tục sau phẫu thuật. - Quả mẫn với cefradin hoặc với bát kỷ thành phan nào của thuốc. 

Cần tiễn hành nuôi cấy xác định vi khuẩn va thử nghiệm tính nhạy cảm CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHIDÙNG THUỐC 
của vi khuẩn với cefradin. Tuy nhiên, điều trị có the bat đầu trước khi s 

- Sau khi ding, cefradin, phan ứ ứng dương tinh giả với glucose trong nước 
a ws kết quả kiểm tra độ nhạy. tiểu có thể xảy ra với thuốc thử Benedict hoặc Fehling hoặc với thuốc 

LIEU DUNG, CÁCH DUNG thử Clinitest. Điều nay không xảy ra với các xét nghiệm dựa trên enzym 

Liều dùng như Clinistix hoặc Diastix. 
Người lớn + Việc sử dụng kháng sinh kéo dài có thé dẫn đến sự phát triển quả mức 

- _ Nhiễm khuẩn đường hô hap, nhiễm khuẩn da va mô mềm: liều thường của các sinh vật không nhạy cảm. 
dùng la 250 hoặc 500 mg/lan x 4 lan/ngay hoặc 500 hoặc 1000mg/lin x ~ Nên giảm liêu ở bệnh nhân suy thận. 

2 lắn/ngày phụ thuộc vào mức độ và vị tri nhiễm khuân SỬ DỤNG THUỎCCHO PHY NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
-_ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu: 500 mg/lan x 4 lan/ngay hoặc 1000 sự dung thuốc cho phụ nữ có thai 

mg/lần x2 lắn/ngấy. Liễu có thé tang len đối với nhiễm khuẩn nang va 

mao tinh hoàn. dụng cho phy sire cbr 9 

New cap tiệt ~ _ Giỗng như cácthuốc khác, nên tránh sử dụng cho phụ nữ cỏ thai đặc biệt 
4 Người cao tuôi dùng liễu tương tự người lớn. Với bệnh nhân có su trong 3 tháng dau thai ky trừ khi có chỉ định của bác sĩ. 

giảm chức năng gan va thân can theo dõi chặt chẽ vì có thé can thay đối Sữa sade thơ ohư Hữch bú 
chế độ liễu. ur dụng thuốc cho phụ nữ cho con bu 

Trẻem Cefradin thải trừ vào sữa me, than trong khi sử dụng cefradin cho phụ nữ 

Bin lo nogioe ‘ % _. ae ees đang cho con bu. 
~ Tong liều hang ngày 25 ~ 50 mg/kg/ngay, chia thành 2 hoặc 4 lần. Đôi : 

với viêm tai giữa, liêu dùng hang ngày từ 75 — 100 mg/kg/ngày, chia làm ANH HUONG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NANG LAL 
mỗi 6~ 12 giờ. Liêu tôi đa 4 g mỗi ngày. MÁYMÓC , 

Tất cả bệnh nhân không phân biệt tuổi tắc và cân nặng Cefradin có thê gây chong mặt, bệnh nhân nên t 

Trong trường hợp nhiễm khuẩn nặng hoặc mãn tính có thể dùng liễu lớn dụng máy móc. 

TONG GIAM BOC
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TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUATHUOC 
Tương tắc của thuốc 
+ Thuốc lợi tiểu quai có the làm tăng độc tính trên than của cephalosporin. 
- Probenecid có thé làm tăng nông độ cefradin trong huyết thanh do lam 

giảm thải trừ ceftadin qua thân. 

- _ Có bằng chứng ve dị ứng chéo giữa penicillin và cephalosporin. Do đó, 
nên than trọng khi sử dụng cefradin ở những bệnh nhân có tien sử quá 
man với penicillin. Đãcó › những t trường hợp bệnh nhân có phản ứng với 
cả hai nhóm thuốc (bao gồm cả sóc phản về). 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tinh tương ky của thuốc, không trộn lẫn 
thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CỦA THUỐC 
Các tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tan suất: rất 
thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 <ADR < 1/10), it gấp 
(1/1000 <ADR < 1/100), hiểm gặp (1/10000 <ADR < 1/1000), rất hiểm 
gap (ADR < 1/10000) và không rõ tan suat (không ước tỉnh được từ dữ 
liệu sẵn có). 

Nhiễm khuẩn 
- Hiểm gap: viêm đại trang do kháng sinh 
- Không rõ tan suất: nam âm đạo, sự phát triển quá mức của Candida, 

nhiễm Candida. 
Rồi loạn mau và hệ thống bạch huyết 

- Không rõ tan suất: tăng bạch cầu ái toan, rồi loạn mau (bao gom giảm 
tiểu cau, giảm bạch cầu, mat bạch cau hạt, thiểu máu bat sản và thiêu 
máu tan máu). 

Réi loan miễn dịch 

- Khôngrõ tẫn suất: sốt, phản ứng giống bệnh huyết thanh, sốc phản vệ 
lái loạn tam than 

- Khôngrõ tần suất: nhằm lẫn, rồi loạn giẫc ngủ. 
Réi loạn hệ than kinh 

- Hiểm gặp: đau đầu. 

- Không rõ tân suất: tăng hoạt động, tăng trương lực, chóng mat, hoi hop. 

Réilogn tiêu hỏa 

-__ Hiểm gặp: nôn, khỏ chịu ở bụng. 
- Không rõ tân suất: tiêu chảy, buon nôn, viêm lưỡi, ợ nóng. 

Rồi loạn gan mật 

- Không rõ tan suất: rồi loạn enzym gan, viêm gan thoảng qua, vàng da ứ 
mật. 

Rồi loạn da và mô dưới da 

- Không rõ tan suất: phát ban, hoại tử thượng bì nhiễm độc, ngứa, nỗi mẻ 
đay, hông ban đa dạng, hội chứng Stevens — Johnson, phù mạch. 

Rỗi loạn thận tiết niệu 

- Khéngrdtan suat: viêm thân kẽ có hoi phục. 
Rồi loạn toàn thân 

-_ Khôngrõtẩn suất: tire ngực. 
Xétnghiệm 

- Không rõ tan suất: tăng ure máu, creatinin huyết thanh, alanin 
aminotransferase, aspartat aminotransferase, bilirubin toản phan, 
phosphatase kiêm, dương tinh với xét nghiệm Coombs trực tiếp. 

Rải loạn cơ xương và mồ liên kết 

- Khôngrõtần suất: đau khớp. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Quá liều 

- Các triệu chứng của quái liễu cefradin là không đặc hiệu, thường là buon 
nôn, nôn, tiêu chảy và rồi loạn da day. 

Cách xử trí khi dùng quá liễu 

- Điểutrị chủ yêu là hỗ trợ, rửa da day nếu quả liều với lượng lớn. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Khang sinh cephalosporin the hệ 1. 

Ma ATC: J0IDB09 

Cơ chế tác dụng 

Cefradin la một khang sinh nhỏm cephalosporin thé hệ 1 có pho điệt 
khuẩn rộng, tác dụng trên cả vi khuẩn Gram âm va Gram dương. Thuốc 
có hoạt tí nh chống lại tụ cầu sinh penicilli nase. Tac dung digt khuẩn của 

thuốc la do ức chế tong hop thanh tế bao vi khuẩn, có the do acy! hóa 
enzym transpeptidase trén mang tế bao, ngăn chan sự liên kết chéo g giữa 

các chuỗi peptidoglycan can thiết cho sự bên vững của thành tế bảo vi 
khuẩn. 

Phố tác dụng 

Trên in vitro, các ví khuẩn nhay cảm với cefradin: 

- Vi khuẩn Gram đương: liễn cau, tụ cau (cả hai chủng nhạy cảm và kháng 
penicillin), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes (tan 
mau beta). 

- Vi khuẩn Gram âm: Escherichia coli, Haemophilus influenzae, 
Klebsiella spp., Neisseria spp., Proteus mirabilis, Salmonella spp. (bao 
gém Salmonella typhi), Shigella spp.. 

Do cefradin không bị ảnh hưởng bởi penicillinase, nhiéu ching 
Escherichia coli va Staphylococcus aureus san xuất enzym này nhạy 
cảm với cefradin nhưng khang ampicillin. 

Cơ chế kháng thuắc 
- Ty lệ khang thuốc ‹ có thể thay đôi theo địa lý va thời gian đôi với các loài, 

can xem xét sự de kháng ở địa phương, đặc biệt là khi điều trị nhiễm 

khuẩn nang 

Nhìn chung sự kháng thuốc đối với cefradin là kết quả của việc sinh 
beta-lactamase và thay đổi tinh thắm mảng tế bảo vi khuẩn. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hap thu 

Cefradin duong uống có thể được dùng hai lan hoặc bon lan mỗi ngày và 
được hap thu tốt. Cefradin ö on định trong mỗi trường acid và được hap 
thu nhanh sau khi uống ở trạng thai nhịn ăn. Sau khi uống liễu 250 mg, 
500 mg va 1000 mg, nông độ đỉnh trung bình trong huyết tương tương 
ứng khoảng, 9 ug/ml; 16,5 ug/ml và 24,2 ug/ml, đạt được sau | giờ. Sự 
hiện điện của thức an trong đường tiêu hóa làm chậm sự hap thu nhưng. 
không ảnh hưởng đến tông lượng cefradin được hap thu. Sau 6 giờ dùng 
thuốc, nông độ thuốc trong huyết thanh ở mức có thẻ đo được 

Phân bố 

Cefradin bên vững với nhiều beta-lactamase. Thuốc liên kết it với 
protein huyết tương và có thé tích phan bỏ lớn, do đó thuốc đạt nông độ 
cao ở mô. 

Thải trừ 

Khoảng 90% thuốc được thải trừ dưới dạng không đổi qua thận sau 6 
giờ. Nong độ đỉnh trong nước tiểu khoảng 1600 ug/ml sau liéu 250 mg, 
3200 pg/ml sau liễu 500 mg và 4000 pg/ml sau lieu 1000 mg. Sau 48 giờ 
dùng liễu 100 mg/kg/ngay dé điều trị viêm tai giữa, nông độ trung bình 
của cefradin trong dịch tai giữa ở mức 3,6 ug/ml. 

QUYCÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 03 vỉ x 10 viễn nang cứng. Vỉ bắm AI~ PVC/PVDC trong. 
Hộp 05 vĩ x 10 viên nang cứng. Vi bam Al-PVC/PVDC trong. 
Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng. Vi bam Al~PVC/PVDC trong. 

BẢO QUAN 
Nơi khô, dưới 30°C, Tránh anh sang. 

HẠN DÙNG 
24 tháng (kế từ ngày sản xuất). 

TIEU CHUAN CHÁT LƯỢNG 
TCCS. 

a 

HASAN 
——— 

Cơ sở sản xuất 
CÔNG TY TNHH L, LÊN DOANH 

HASAN - DERMAPHARM 
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