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~a 100,00 mm 

MIPRESTIN 500 
Hộp 03 vi x 10 viên nang cứng 
Kích thước: 100 x 70 x 35 mm 

Rx Thuốc kê đơn 

Miprestin 500 
Cefradin 500 mg 
(Dưới dạng cefradin monohydrat) 

Hộp 03 vỉ 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 

| Thành phan Composition 
Cefradin 500 mg (Dưới dang cefradin Cefradine 500 mg (As cefradine 

monohydrat); Tá dược vd 1 viên monohydrate); Excipients q.s. 1 capsule 

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ địnhvàcác Indications, administration, 

thông tin khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử contraindications and other information: 

dụng thuốc kèm theo. Read carefully the enclosed leaflet. 

Bảo quản nơi khô, dưới 30°C. Tránh ánh Store ina dry place, below 30°C. Protect from 
sang. light. 
Tiêu chuẩn cơ sở. Manufacturer's specification. 
SDK - Reg. No.: 

Ry Prescription only 

Miprestin 500 
Cefradine 500 mg 
(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 

Miprestin 500 

1"379248 93606 

Hộp 03 vi x 10 viên nang cứng 

ĐỀ XA TAM TAY TRE EM 
ĐỌC KY HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG! 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE DIRECTIONS BEFORE USEI 8 

TONG GIÁM ĐỐC 
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~a 100.00 mm cản 

MIPRESTIN 500 
Hộp 05 vỉ x 10 viên nang cứng 

Kích thước: 100 x 68 x 47 mm 

Rx Thuốc kê đơn 

Miprestin 500 
Cefradin 500 mg 
(Dưới dạng cefradin monohydrat) 

Hộp 05 vỉ x 10 viên nang cứng 

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

Lô B, Đường số 2, KCN Đồng An, Bình Hoa, | 
Thuận An, Binh Dương, Việt Nam | 

H6p 08 vỉ x 10 viên nang cứng | Miprestin 500 
Thành phần Composition 
Cefradin 500 mg (Dưới dạng cefradin Cefradine 500 mg (As cefradine monohydrate); 
monohydrat); Ta dược vớ 1 viên Excipients q.s. 1 capsule 
Chi định, cách dùng, chống chỉ định và các Indications, administration,contraindications . 

| thông tin khác: Xem trong tờ hướng dẫnsử and other information: Read carefully the | dụng thuốc kèm theo. enclosed leaflet. 
Bảo quản nơi khô, dưới 30°C. Store ina dry place, below 30°C. 
Tránh ánh sáng. Protect from light. 
Tiêu chuẩn cơ sở. Manufacturer's specification. 
SDK - Reg. No.: 

Ry Prescription only 

Miprestin 500 
Cefradine 500 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 

Hộp 05 vỉ x 10 viên nang cứng . Miprestin 500 

IIlllll|lll| 
9360611379255 

DE XA TAM TAY TRE EM | 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG! 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE DIRECTIONS BEFORE USE! “ 8 
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140 x 200 mm 

Tờ hướng dẫn sir 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, con triệu chứng hoặc có bằng e 

k chứng loại sạch vi khuẩn. Đổi với các bệnh nhiễm khuẩn do chủng liên 
1 res In cau gay tan mau, nén điều trị tôi thiệu 10 ngày dé dự phòng nguy cơ sốt 

thấp khớp hoặc viêm cầu thận. Điều trị nhiễm khuẩn đường tiết niệu 
mãn tỉnh , thường, xuyên đánh giá độ nhạy cảm vả theo dõi trên lâm sing 

Viên nang cứng la can thiết trong qua. trình dieu trị va trong vai thang sau đó. Nhiễm 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. khuẩn kéo dai có the can điều trị trong vai tuần. 

Để xa tẦm tay trễ em. Không nên sử dụng liêu thấp hơn so với khuyên cáo trên, Liễu cho trẻ 
cm không được vượt quá liễu khuyến cáo cho người lớn. Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Liều dùng cho các đãi tượng đặc biệt 

THANH PHAN CÔNG THỨC THUỐC 
Stuy thdn 

MIPRESTIN tàu 5 : - Ở bệnh nhân suy thận không thâm tách máu, chế độ liễu dựa trên liễu 
- Thành phan dược chat: Cefradin (dưới dang cefradin monohydrat) 500 mg mỗi 6 giờ và độ thanh thải creatinin. 

250mg. 

- Thành phần tá được: Cellulose vi tỉnh thể, magnesi stearat, vỏ nang số Độ thanh thải Liễu dùng Khoäng cách giữa các 

2(trăng— trang). crentinin liều 

J 
MIPEESTIN500 , ¬ ; > 20 ml/phút 500 mg Mỗi 6 giờ 
- Thanh phan dược chat: Cefradin (dưới dạng cefradin monohydrat) 

300 mg. Ẫ Rie os 
Z 5 — 20 ml/phut 250m Mai 6 giờ 

- Thanh phan ta dược: Cellulose vi tỉnh thể, magnesi stearat, vỏ nang số bạ : 2 

O(vang - vàng). <5 ml/phút 250 mg Mỗi 12 giờ 
DẠNG BAO CHE 

MIPRESTIN 250 Điều chỉnh chê độ liễu có thể can thiết phụ thuộc vào liều dùng và sự 
2+ NiỀH dang tÉng, thay đôi của từng bệnh nhân. 
- _ Viên nang cửng, cỡ nang số 2, nắp và thần nang mau trang, bên trong — ˆ Bệnh nhân thầm tách máu mãn tỉnh, không liên tục: 

chứa bột thuốc mau vang nhạt. Lido đừng Thời điểm sử dụng 

MIPRESTIN S00 

- Viên nang cứng. 250 mg Bat dau thâm tách máu 
- Viên nang cig, cỡ nang số 0, nắp vả thân nang màu vàng, bên trong 

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

CHỈ ĐỊNH Giver Were | 
MIPRESTIN duge chi dinh để điều trị nhiễm khuẩn đường hô hap, tiết 250 mg Sau 36 — 48 giờ từ lúc bất đầu tham tách máu 

eee da bia te me bac vì " im : Khi bắt đầu lần thâm tách máu tiếp theo nêu 
- Nhiem khuan đường ho hap trên: viềm xoang, viêm họng, viêm amidan, 250 mg lớn hơn 30 giờ sau liều trước đó. 

viêm phê quản —thanh quản, viêm tai giữa. 

- Nhiém khuẩn đường hô hap dưới: viêm phê quản cấp và mãn tinh, viêm Chế độ liễu có the thay đổi ở trẻ em. 
phê quản phỏi và viêm Là ¿ phôi. Cách dùng 

- _ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu: viêm bảng quang, viêm niệu đao,viêmbổ | Dũng đường uống, ding thuốc không liên quan đến bữaăn. 

the, hikivaavanianats Pica y-cocome i và - Cần trảnh sai sót trong sử dụng, thuốc. Nếu một lần quên dùng thuốc, 
~ _ Nhiềm khuan da vàmômềm: aaa choc lở, viêm mô te bảo, bệnh nhọt. uống liễu tiếp theo như thường lệ. Không dùng liêu gap đôi dé bu cho 

MIPRESTIN được sử dụng điều trị dự phòng nhiễm khuẩn hậu phẫu với lieu đã quên. 
các phẫu thuật cỏ nguy cơ nhiềm khuan cao và bệnh nhân suy giảm sức — _ Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 
de khang VỚI Vi khuẩn. Cefradin nên được dùng ngay 1 trước khi phẫu : 
thuật để đảm bảo đủ nông độ tại mô tại thời điểm ô nhiễm có khả năng CHONG CHÍ ĐỊNH 
xảy ra. Điều trị nên được tiếp tục sau phẫu thuật. - Qua man với cefradin hoặc với bat kỷ thành phan nào của thuốc. 

Can tien hanh nuôi cay xác định vi khuẩn vả thử nghiệm tỉnh nhạy cảm CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
của vi khuan voi cefradin. Tuy nhién, điều trị có thể bat dau trước khi 
nhận được kết quả kiểm tra độ nhạy. - Saukhi dùng. cefradin, phan ứng dương tinh giả với glucose trong nước 

tiêu có the xây ra với thuốc thử Benediet hoặc Fehling hoặc với thuốc 
LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG thử Clinitest. Điều này không xảy ra với các xét nghiệm dựa trên enzym 
Liễu dùng như Clinistix hoặc Diastix. 

Người lớn ~_ Việc sử dụng kháng sinh kéo dài có thé dẫn đến sự phát triển quá mức 
~ _ Nhiễm khuân đường hỗ ha „ nhiễm khuẩn da va mô mềm: liều thường của cáo sinh vật không nhạy cam. 

dùng là 250 hoặc 500 mg/lan x 4 lan/ngay hoặc 500 hoặc 1000 mgiảnx - Nền giảm liêu ở bệnh nhân suy thận. 

2 lan/ngay phụ thuộc vào mức độ và vị trí nhiễm khuẩn. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHU NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Nhiễm khuẩn đường tiết niệu: 500 mg/lan x 4 lắn/ngày hoặc 1000 sdụngthuấc cho phụ nữcó thai 
mg/lan x2 lan/ngay. Liéu co thể tăng lên đối với nhiễm khuẩn nặng và 
mãn tính. Điều trị kéo dai là cần thiết doi với viêm tuyến tien liệt và viêm 

mao tinh hoan. 

- Mặc dù các nghiên cửu trên động vật và kinh nghiệm lâm sang chưa cho 
thay bat ky bằng chứng nao về việc gây quải thai, tỉnh an toàn khi sử 
dụng cho phụ nữ có thai chưa được thiết lập. 

Ẩn Hỗ Sun, tượng ự người Kn, Với bệnh nhân cổ - Giống như các thuốc khác, nên tránh sử dụng cho phụ nữ cỏ thai đặc biệt 
: trong 3 tháng đầu thai kỷ trừ khi có chỉ định của bác sĩ. 

giảm chức năng gan và thận can theo dõi chặt chẽ vi có thé can thay doi & k 4 ẽ kí . : 
chế độ liễu. Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Trẻem Cefradin thải trừ vào sữa mẹ, than trọng khi sử dụng cefradin cho phụ nữ 
đang cho con bú. 

- Tổng liễu hàng ngày 25 - 50 mg/kg/ngay, chia thành 2 hoặc 4 lan. Đối _ . z : : 
với viêm tai giữa, liêu dùng hàng ngay từ 75 — 100 mg/kg/ngày, chia làm ANH HUONG CUA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, 
mỗi 6-12 giờ. Liễu tôi đa 4 g mỗi ngây. MÁYMÓC : 

Tắt cả bệnh nhân không phân biệt taấi tác và cân nặng Cefradin có thể gây chóng mặt, bệnh nhân nên thận trọi : 

Trong trường hợp nhiễm khuan nặng hoặc mãn tính có thể dùng liễu lớn dụng may móc. aS, 

fis? L an Di 

Ñ ne i - ° 

\Š Ge 

TONG GIAM DOC 
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TƯƠNG TÁC,TƯƠNG KY CUATHUOC 
Tương tắc của thuốc 

- _ Thuốc lợi tiểu quai có thể làm tăng độc tinh trên than của cephalosporin. 

- Probenecid có thé làm tăng nông độ cefradin trong huyết thanh do lam 
giảm thải trừ cefradin qua thận. 

- _ Có bằng chứng về dị ứng chéo giữa penicillin va cephalosporin. Do do, 
nén than trong khi sử dụng cefradin ở những bệnh nhân có tiền sử quá 
man với penicillin. Đã có › những trường hợp bệnh nhân có phản ứng với 
cả hai nhóm thuốc (bao gồm cả sóc phản vệ). 

Tương ky của thuốc 

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

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON CUATHUOC 
Các tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tan suất: rat 
thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), it gặp 
(1/1000 <ADR < 1/100), hiểm gặp (1/10000 < <ADR<1/1000), rat hiểm 
gặp (ADR < 1/10000) va không rõ tan suất (không ước tinh được từ dữ 
liệu sẵn có). 

Nhiễm khuẩn 

- Hiểm gặp: viêm đại trang do kháng sinh. 
- Không rõ tan suất: nam âm đạo, sự phát triển quả mức của Candida, 

nhiễm Candida. 

Rồi loạn máu và id thống bạch huyét 

E Khôn rõ tan suat: ting bach cau ai toan, roi loan mau (bao gồm giảm 
tiểu cau, giảm bach cầu, mat bạch cau hạt, thiểu mau bat sản va thiểu 
máu tan máu). 

Rối loạn miễn dịch 

- Khôngrõtẩn suất: sốt, phản ứng giống bệnh huyết thanh, sốc phản vệ. 
Rồi loạn tâm thân 

~ _ Không rõ tan suất: nhằm lẫn, rồi loạn giắc ngủ. 

Rồi loạn hệ than kinh 
- Hiểm gặp: đau dau. 

- Khôngrõ tần suất: tăng hoạt đông, tăng trương lực, chong mặt, hỏi hộp. 
Nồi loạn tiêu hóa 

- Hiểm gặp: nôn, khó chịu ở bụng. 
- Không rõtẳn suất: tiêu chảy, buon nôn, viêm lưỡi, ợ nóng. 

Rồi loạn gan mat 

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

Rồi loạn da và mô dưới da 
Không rõ tan suất: phát ban, hoại tử thượng bi nhiễm độc, ngứa, nỗi mé 
day, hong ban đa dạng, hội chứng Stevens~ Johnson, phủ mach, 

Rồi loạn thận tiễt niệu 

- Khôngrõ tan suất: viêm thận kẽ có hỏi phục. 
Rỗi loạn toàn thân 

Không rõ tan suất: tức ngực. 

Xét nghiệm 

- Không rõ tan suất: tang ure máu, creatinin huyết thanh, alanin 
aminotransferase, aspartat aminotransferase, bilirubin toan phan, 
phosphatase kiểm, dương tính với xét nghiệm Coombs trực tiếp. 

Rồi loạn cơ xương và mô liên kết 

- Khôngrõtân suất: đau khớp. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỨ TRÍ 
Quá liễu 
- _ Các triệu chứng của qua liễu cefradin là không đặc hiệu, thưởng la buon 

nôn, nôn, tiêu chảy và rồi loạn đa dảy. 

Cách xữ trí khi dùng quá liễu 
- Điểutrị chủ yếu là hỗ trợ, rửa đạ dày nếu quá liễu với lượng lớn. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Khang sinh cephalosporin thé hệ 1. 
Ma&ATC: J0IDB09 

Cơ chế tác dụng 

Cefradin là một kháng sinh nhóm cephalosporin thé hệ 1 có pho diệt 
khuẩn rộng, tác dụng trên cả vi khuẩn Gram âm va Gram dương. Thuốc 
có hoạt tính chồng. lại tụ cầu sinh penicillinase. Tác dụng diệt khuẩn của 
thuốc là do ức chế tong hop thành tế bảo vi khuẩn, có thể do acyl hóa 
enzym transpeptidase trên mảng tế bảo, ngăn chan sự liên kết chéo giữa 

các chuỗi peptidoglycan can thiết cho sự ben vững của thành tế bao vi 
khuẩn, 

Pho tác dụng 

Trên in vitro, các vi khuan nhay cam voi cefradin: 

- Vikhudn Gram dương: liên cau, tụ cau (cả hai chủng nhạy cảm và khang 
penicillin), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes (tan 
mau beta). 

- Vi khuan Gram am: Escherichia coli, Haemophilus influenzae, 
Klebsiella spp., Neisseria spp., Proteus mirabilis, Salmonella spp. (bao 
gồm Salmonella typhi), Shigella spp... 

Do cefradin không bị ảnh hưởng bởi penicillinase, nhiều chủng 
Escherichia coli và Staphylococcus aureus sin xuất enzym này nhạy 
cảm với cefradin nhưng khang ampicillin. 

Cơ chế kháng thuốc 

- Tyỷlệ kháng thuốc có thể thay đổi theo địa lý vả thời gian đối với các loài, 
cần xem xét sự dé kháng ở địa phương, đặc biệt là khi điều trị nhiễm 
khuẩn nặng. 

Nhìn chung sự kháng thuốc đổi với cefradin là kết quả của việc sinh 
beta-lactamase vả thay đổi tính thắm mảng tế bảo vi khuẩn, 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 
Cefradin đường uống có thể được dùng hai lần hoặc bon lan mỗi ngày và 
được hắp thu tốt. Cefradin 6 ồn định trong môi trường acid va được hap 
thu nhanh sau khi uống ở trang thai nhịn ăn. Sau khi uong liều 250 mg, 
$00 mg và 1000 mg, nông độ đỉnh trung bình trong huyết tương tương 
ứng khoảng 9 pg/ml; 16,5 ug/ml va 24,2 ug/ml, đạt được sau | giờ. Sự 
hiện diện của thức ăn trong đường tiêu hóa làm châm sự hap thu nhưng 
không ảnh hưởng đến tổng lượng cefradin được hap thu. Sau 6 giờ dùng 
thuốc, néng độ thuốc trong huyết thanh ở mức có the đo được. 

Phân bố 

Cefradin bên vững với nhiều beta-lactamase. Thuốc liên kết it với 
protein huy ét tương vả có thể tích phan bo lớn, do đó thuốc đạt nông độ 
cao ở mô. 

Thaitrir 

Khoang 90% thuắc được thai trừ dưới dạng không đổi qua | thân sau 6 

giờ. Nông độ định trong nước tiểu khoảng 1600 pg/ml sau liêu 250 mg, 
3200 pg/ml sau liều 300mg và 4000 tg/mÌ sau liều 1000 mg. Sau 48 giờ 
dùng liễu 100 mg/kg/ngày dé điều trị viêm tai giữa, nông độ trung bình 
của cefradin trong dịch tai giữa ở mức 3,6 pg/ml. 

QUYCÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 03 vi x I0 viên nang cứng. Vĩ bắm Al~PVC/PVDC trong. 

Hộp 05 vi x I0 viên nang cứng. Vibam Al~PVC/PVDC trong. 
Hộp 10 vỉ x I0 viên nang cứng. Vibam Al~PVC/PVDC trong. 

BẢO QUẦN 
Nơi khô, dưới 30°C. Trảnh ảnh sảng. 

HẠN DÙNG 
24 thang (ke từ ngày sản xuất). 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG 
TCCS. 

RS. 

HASAN 
—— 

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