
150 x 250 mm 

Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 
Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc ngày. cấp: ti 

h ~ _ Cần tránh sai sót trong sử dụng thuốc. Nếu một lần quên dùng thuốc, 
Miro†so n 1000 Tab tộng lê ấp heo hư uống Không đồn êa gipđ bù cơ 

Viên nến baophim ˆ Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

Để xa tầm tay trẻ em. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Đọc kỹ hướng dẫn sử đụng trước khi dùng. 

THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC 
- TunkpkbipeeblCSfdeosil64/0i4.eqgfEvkoriimoeslnesi 

mg. 

- Thành phần tá được: Cellulose vi tỉnh thể, natri croscarmellose, silic 
đíoxyd keo khan, magnesi stearat, PVA.„ PEG 6000, talc, titan dioxyd. 

DẠNG BÀO CHÉ 
-_ Viênnénbaophim. 

- _ Viênnénhìnhoval,bao phim màu trắng, hai mặt lỗi có khắc vạch ngang, 
bẻ đôi được. 

CHÍ ĐỊNH 
MIRATSAN 1000 TAB được chỉ định để điều trị nhiễm khuẩn do các 
chủng vi khuẩn nhạy cảm với ce| 1l gây ra: 

'Viêm họng và viêm amidan do liên cầu. 
'Viêm phế quản, viêm phối do vi khuẩn. 

~ _ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng: viêm bẻ thận, viêm 
bàng quang. 

~_- Nhiễm khuẩn da và mô mềm: á xe, bệnh nhọt, chốc lở, viêm quẳng, 
viêm da mủ, viêm hạch bạch huy: vật 

Cần xem xét hướng dẫn chính thức tại địa phương về việc sử dụng 
kháng sinh. 

Cần tiến hành nuôi cấy và thử nghiệm tính nhạy cảm của vi khuẩn trước 
và trong khi điều trị. Cần khảo sát chức năng thận ở bệnh nhân suy thận 
hoặc nghỉ ngờ suy thận. 

LIỀU DÙNG,CÁCH DÙNG 
Liều dùng 

Liều lượng phụ thuộc vào tính nhạy cảm của vi khuẩn, mức độ nghiêm 
trọng của bệnh và tình trạng lâm sảng của bệnh nhân (chức năng gan và 
thận). 
Người lớn 
'Viêm họng, viêm amidan: liều có thể giảm xuống 1 g/ ngày, uống 1 lần 
hoặc chia 2 lần trong 10 ngày. 
'Viêm phế quản, viêm phổi: 1 g/ngày uống 1 lần hoặc chia hai lần đều 
nhau. 
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- Dan khuẩn đường tiết niệu không biến chứng (viêm bảng quang): 1 — 
/ngày uống 1 lần hoặc chia làm 2 lần đều nhau. Nhiễm khuẩn đường 

ñ niệu khác: 2 g/ngày, chia 2 lần. 
- - Nhiễm khuẩn da vàmô mềm: I g/ngày uống I lần hoặc chia hai lần đều 

nhau. 

Tùy thuộc vào mức độ nhiễm khuẩn, liều dùng ở người lớn có thể tăng 
lên. TS, 'Nhiễm khuẩn đường tiết niệu mạn 
tính có thể yêu cầu điều trị liều cao kéo dài đồng thời tiếp tục đánh giá độ 
nhạy cảm và theo dõi trên lâm sàng. 

Liễu dùng cho các đối tượng đặc biệt 

Šuy thận 

~ _ Ở bệnh nhân suy thận, liều cefadroxil nên được chiều chỉnh theo độ 
thanh thải creatinin để tránh tích lũy thuốc. 

~  Ởngười lớn, dùng liều nạp 1000 mg, sau đó dùng liễu duy trì 500— 1000 
mg dựa vào độ thanh thải creatinin, với khoảng cách giữa các liều như 
Sau: 

+ Độ thanh thải creatinin0—10 ml/phút: mỗi 36 giờ. 
+ Độ thanh thải creatinin I0—25 ml/phút: mỗi 24 giờ. 
+ Độ thanh thải creatinin 25— 50 ml/phút: mỗi 12 giờ. 
Trẻ em suy thận 

~ _ Cefadroxil không được chỉ định ở trẻ em suy thận và trẻ em cần thẩm 
tách máu. 
Bệnh nhân thẩm tách máu 
Sau khi uống liều 1000 mg, khoảng 63% thuốc được loại bỏ thông qua 
thẩm tách máu sau 6— 8 giờ. Thời gian bán thải của cefadroxil khoảng 3 
giờ khi thẩm tách máu. 

-  Bệnhnhân cầnthẩm táchmáuuống liều 500— 1000 mg ngay sau khi kết 
thúc thâm tách. 

Sưygan 

~ _ Không cằnchinhliều ở bệnhnhân suy gan. 
Người cao tuổi 

~ _ Cefadroxil chủ yếu được thải trừ qua thận, chỉnh liều là cần thiết nếu 
nhân có suy giám chức năng thận. 

Cách dùng 

- Dùng đường uống, có thẻ sử đụng cùng với thức ăn để làm giảm bớt tác 
dụng không mong muốn trên đường tiêu hóa. 

“ Điều trị nên tiếp tục 2— ~3 ngày sau khi các triệu chứng lâm sàng cấp tính 
được cải thiện và có bằng chứng loại sạch vi khuắn. Trong hợp 
nhiễm khuẩn do Srepfococcus pyogenes có thễ cân nhắc điều trị tới 10 

~_ Quá mẫn với cefadroxil, kháng sinh nhóm cephalosporin hoặc với bất 
kỳ thành phần nào của thuốc.. 

- Tiền sử quá mẫn với penicillin hoặc kháng sinh nhóm beta lactam khác. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 
~_ Cefadroxil không đi qua hàng rào máu não, không chỉ định cho viêm 

mảng não. 

Penicillin là thuốc ưu tiên được lựa chọn để điều trị Š/rcpfococcus 
ng ng 6v tocb, Dữ liệu sử dụng cefadroxil trong 

dự phòng thấp khớp cp còn hạn 
bị re co. 

- _ Ởbệnhnhân có tiền sử dị ứng penicillin hoặc các kháng sinh beta lactam 
khác không phải ccphalosporin, thận trọng khi sử dụng cefadroxil do 
nguy cơ dị ứng chéo (tỷ lệ 5— 10%). Các phản ứng dị ứng (sốc phản vệ) 
có thể nghiêm trọng và đe tính mạng. „Các phản ứng này thỉnh 
thoảng được báo cáo sau liều tiên của thuốc. 

- Bệnh nhân suy suy thận: thận trọng khi sử dụng cho bệnh nhân suy thận, 
điều chỉnh liều theo mức độ suy thận. Theo dõi chứng năng thận nếu 
cefadroxil được dùng đồng thời với kháng sinh độc với thận (đặc biệt 
aminoglycosid) hoặc thuốc lợi tiểu như furosemid hoặc acid cthacrynic. 

-_ Sử dụng kháng sinh bcta-lactam có thê dẫn đến nguy cơ bệnh não (lú 
lẫn, rồi loạn ý thức, động kinh hoặc cử động bát thường) đặc biệt khi quá 
liễu hoặc suy giảm chức năng thận. 

Tiền sử rối loạn dạ dày — ruột: cefadroxil nên được sử dụng thận trọng ở 
những bệnh nhân có tiền sử rối loạn dạ dày — ruột, đặc biệt là viêm đại 

tràng. 
Tiêu chảy có thể làm giảm hấp thu các thuốc khác, do đó làm giảm biệu 
quả của chúng. 

-_ Phản ứng dị ứng: dừng điều trị ngay lập tức nếu xảy ra phản ứng dị ứng 

(nỗi mày đay, ngứa, hạ huyết áp, tăng nhịp tim, rồi loạn hô háp,...). 
Sử dụng kéo dài: khi sử dụng kéo dài cần thường xuyên kiểm tra công 
thức máu và chức năng gan thận. Sự bội nhiễm với nắm (Candida) có 
thể xảy ra khi điều trị kéo dài bằng cefadroxil. 
Bệnh nhân nên được tư vấn các thuốc kháng sinh bao gồm MIRATSAN 
1000 TAB chỉ nên dùng điều trị nhiễm khuản, không đùng điều trị 
nhiễm virus (cảm lạnh thông thường). Khi chỉ định MIRATSAN 1000 
'TTAB điều trị nhiễm khuẩn, bệnh nhân cần được thông báo rằng mặc dù 
thông thường các triệu chứng có thể thuyên giảm sớm trong quá trình 
điều trị, thuốc nên được sử dụng đúng theo chỉ dẫn. Bỏ qua liễu hoặc 
không hoàn thành toàn ' tớ on iảm hiệu quả và 
tăng khả năng phát triên và sẽ không thê trị được bằng 
MIRATSAN ÍÄD0TAP hoc thuc khingnh háctrơng tương lai. 

'Viêm đại tràng giả mạc đã được báo cáo với hầu hết các kháng sinh bao 
gồm cả cefadroxil, mức độ nghiêm trọng là khác nhau từ nhẹ đến đc dọa 

tính mạng. Cân nhắc viêm đại tràng giả mạc liên quan đến kháng sinh 
khi có tiêu chảy trong và sau khi dùng kháng sinh. Nếu viêm đại tràng 
giả mạc liên quan đến kháng sinh, phải ngừng sử dụng cefadroxil ngay 
lập tức và. thay thế bằng liệu pháp phù hợp (vancomycin đường uông, 
250 mgmỗi ngày). Chóng chỉ định thuốc ức chề nhu động ruột. 

- _ Bệnh nhân có nhiễm khuẩn nghiêm trọng đe dọa tính mạng hoặc cần sử 
dụng liều cao kéo dài có thể có hiệu quả tốt hơn với cephalosporin đường 
tiêm. 

Xét nghiệm Coombs có thể đương tính trong khi sử dụng cefadroxil. 
Điều nây tương tự ở trẻ sơ sinh có mẹ sử dụng eefadroxil trước khi sinh. 

- Các biện pháp lợi tiêu có thể làm giảm nồng độ trong máu của cefadroxil. 

- Đường niệu nên được kiểm tra bằng phương pháp me (que thử) khi 
đang điều trị bằng ccfadroxil do nguy cơ đương tính giả. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 
- oi x mat xerlee-rbtsbikirrsiptxrih Mgngei 

bắt kỳ băng chứng nào về việc 5 3-58 H8 we‡tỹ 
dụng cho phụ nữ có thai chưa được thi: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữcho con bú 241) 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ N, 
HÀNH MÁYMÓC 
Cefadroxil có thể gây đau đầu, chóng mặt, hồi h 
do đó có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và sử 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
'Tương tác của thuốc 

Chống chĩ định khi sử dụng đồng thời 
- Không sử dụng đồng thời cefadroxil với kháng sinh kìm khuẩn 

(tctracyclin, er tycin, sulfonamid, chloramphenicol) do có thể có 
tác dụng đối kháng. 

https://trungtamthuoc.com/



~ Tránh sử dụng đồng thời cefadroxil với kháng sinh aminoglycosid, 
polymyxin B, colistin hoặc liều cao thuốc lợi tiểu quai do làm tăng độc 
tính trên thận. 
Không khuyến cáo sử dụng đồng thời 

~ _ Thường xuyên kiểm tra các chỉ số đông máu khi sử dụng đồng thời với 
thuốc chống đông hoặc thuốc ức chế tổng hợp các yếu tố đông máu. 
Thận trọng khi sử dụng đồng thời 

~_ Cefadroxil liên kết với cholestyramin có thẻ dẫn đến giảm khả đụng 
sinh học của cefadroxil. 
Sử dụng đồng thời Me <Gxemsemtbe mmclemsdyS/# se Hệ ở thận, 
do đó, nông độ của cefadroxil trong huyệt tương có thê tăng lên khi dùng, 
kết hợp vớiprobenecid. 

Tương ky của thuốc 

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

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CŨA THUÓC 
Các tác đụng không mong muốn được phân nhóm theo tần suất: rất 
thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít 
(1/1000 < ADR < 1/100), hiểm gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rất 
hiểm gặp (ADR < 1/10000) và không rõ tần suất (không ước tính được 
từ dữ liệu sẵn có). 
Nhiễm khuẩn 

~ _ Ít gặp: triệu chứng lâm sảng do sự phát triển quá mức của các vi sinh vật 
cơhội (nấm)như nắm âm đạo, tưa lưỡi. 
Rồi loạn máu và hệ thông bạch huyết 

~_ Hiếm gặp: tăng bạch cầu ái toan, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, giảm 
bạch cấu trung tính, mắt bạch cầu hạt: các triệu chứng hiểm gặp khi sử 
dụng kéo dài, giảm dần khi ngưng điều trị. 
Rắt hiếm gặp: thiếu máu tan máu có nguồn gốc miễn dịch. 
Rồi loạn miễn dịch 
Hiếm gặp: bệnh huyết thanh. 

-  Rắthiếm gặp: sốc phản vệ. 
Rồi loạn hệ thần kinh 

~ _ Rấthiểm gặp: đau đầu, mắtngủ, chóng mặt, hồi hộp. 
Rồi loạn tiêu hóa 

- _ Thường gặp: buồn nôn, nôn, tiêu chảy, khó tiêu, đau bụng, viêm lưỡi. 
- _ Rất hiếm gặp: viêm đại trằng giả mạc đã được báo cáo (mức độ nghiêm 

trọng có thê từ nhẹ đền đe dọa tính mạng). 
Rồi loạn gan mật 

- Hiếm gịp: ứ mật, suy gan đặc ứng, được báo cáo. Tăng nhẹ transaminasc 
huyết thanh (ASAT,ALAT) vàalcalin phosphatase. 
Rối loạndavàmô dưới da 

- Thường gặp: ngứa, nỗi mẫn, dị ứng, nỗi mày đay, phù mạch, phát ban. 

- _ Hiếm gặp:phù mạch. 
Rất hiếm gặp: hội chứng Stevens - Johnson, hồng ban đa dạng. 
Rồi loạn cơ xương vàmô liên kết 
Hiểm gặp: đau khớp. 
Rồi loạn thận tiết niệu 
Thay đổi chức năng thận đã được quan sát thấy với các kháng sinh khác 
trong nhóm, đặc biệt ở bệnh nhân sử dụng đồng thời với kháng sinh 
aminoglyeosid và thuốc lợi tiểu. 

-_ Hiếm gặp: viêm thận kẽ. 
Rối loạn toàn thân 

-_ Hiếmgặp:sốt. 
-_ Rấthiếm gặp:mệtmỏi. 

Xét nghiệm 
~ ˆ Rắthiếm gặp: dương tính với xétnghiệm Coombs trực tiếp và gián tiếp. 

Sử dụng kháng sinh beta-lactam có thể có nguy cơ mắc bệnh não (1ú lẫn, 
rối loạn ý thức, động kinh hoặc cử động bất thường), đặc biệt trong 
trường hợp quá liêu hoặc suy thận. 
Như với bất kỳ loại kháng sinh nảo, việc sử dụng thuốc kéo dải có thể 
gây ra hiện tượng kháng thuốc của các vỉ khuẩn có liên quan. 

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Quáiiều: .ˆ Š:08% H50” 
~ _ Không có sẵn báo cáo lâm sàng nào về việc sử dụng quá liễu cefadroxiL. 

Tuy nhiên, theo kinh nghiệm có được với các cephalosporin khác, các 
triệu chứng sau đây có thê xảy ra: nôn, ảo giác, tăng phản xạ, triệu 
chứng ngoại tháp, lú lẫn hoặc thậm chí là hôn mê và suy giảm chức năng 
thận. 

Cách xử trí khi dùng quá liều 
- _ Trong trường hợp quá liều, cần gây nôn ngay lập tức, rửa dạ đày, có thể 

thâm tách máu nều cần. 

~_ Theo dõi bệnh nhân, bù nước và điện giải nếu cần, theo dõi chức năng 
thận. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Kháng sinh cephalosporin thế hệ I. 
Mã ATC:J01IDB05 

Cơ chế tác dụng 
~_ Cefadroxil là một kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ 1. Tác dụng 

diệt khuẩn của thuốc là do ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn. Thuốc 
gắn vào một hoặc nhiều protein \ gắn penicillin (PBP) qua đó ức chế tổng 
hợp thành phần cầu tạo mằng tế bào ví khuẩn và ức chế bước cuối cùng 
của quá tình sinh tổng hợpthành tế bào. 

Cơ chế kháng thuốc 
~ ˆ Cefadroxil có thể hoạt động chống lại các sinh vật sản xuất một số loại 

beta-lactamase như TEM-I với số lượng ít đến trung bình. Tuy nhiên, 
nó bị bất hoạt bởi beta-lactamase có thê thủy phân cephalosporin hiệ 
quả như beta-lactamase phỗ rộng và cephalosporinasc có nguồn gốc 
nhiễm sắc thể như enzym loại AmpC. Ạ 

~__ Cefadroxil không có tác đụng với các chủng vi khuân có khả năng làm 
thay đôi cầu trúc protein găn penicillin, làm giảm ái lực của protein gắn 
penicillin với kháng sinh beta lactam. Kháng thuốc có thể xảy ra do thay 

đôi tính thấm màng tế bào vi khuẩn hoặc bơm tống thuốc của vi khuẩn. 
~ _ Trong ống nghiệm, cephalosporin thé hệ 1 đường uống có hoạt lực kém 

hơn penicillin G và V trên các vi sinh vật gram dương và aminopenicillin 

trên Öl. infiuenzae. 

Phố tác dụng 
-_ Các loài nhạy cảm: liên cầu nhóm B, C, G, Š/rcpfococcus py0genes, 

Moraxella catarrhalis. 

Các loài ít nhạy cảm: Š/aplylococcus aureus (nhạy cảm methicillin), 
Sfaphylococcus epidermidis, Strep CuS j iae, Citrob: 
diversus, Escherichia coli, Haemophilus influenza, Klebsiella 
pneumoniae, Klebsiellaoxyfoca, Proteus mirabilis. 

~_ Các loài vi khuẩn đề kháng: Emferoeoccus spp., StaphyÏococCus qureus 
(kháng methicillin), Sứaphylococcus epidermidis (kháng methicillin), 
§reptococcus pneumoniae (khâng penicillin), Ácinetobacfer spp., 
Citrob. -feundii, Emterob Spp., Mor lia morganii, Proteus 
vulgaris, Providencia retgeri, Provid: stuartii, Pseud, 
aerugii Serratia mar 

~ Nhóm khác: Chiamydiaspp., \ykoplasmaspp., Legionella spp. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hắp thu 

Sau khi uống, cefadroxil được hấp thu hoàn toàn. Thức ăn không ảnh 
hưởng đến sự hấp thu thuốc (AUC). Sau khi uống liều 500 mg (1000 
mg), nồng độ đinh trong máu khoảng 16 (30) ug/ml, đạt được sau Í — 1,3 

giờ. 
Phân bố 
~_ Cefadroxil liên kết với protcin khoảng 18 — 20%. Cefadroxil phân bố 

rộng khắp các mô và dịch cơ th. Thẻ tích phân bó trung bình là 8 
líU1,73 m° hoặc 0,31 líƯkg. Ccfadroxil qua nhau thai và vào sữa mẹ. 
Cefadroxil không đi qua hàng rào máu não và không sử dụng điều trị 
viêm mảng não. 

Chuyển hóa 
-_ Cefadroxilkhông bị chuyển hóa. 
Thải trừ 

~_ Cefadroxil thải trừ chậm hơn nhiều so với các cepholosporin đường 
uống khác, thời gian bán thải khoảng 1,4—2,6 giờ để khoảng cách giữa 
các liều là 12—24 giờ. Khoảng 90% được thải trừ ở dạng không đổi qua 
thận trong vòng 24 giờ. Cefadroxil có thể được thải trừ thông qua thầm 
tách máu. 

~_ Ởbệnhnhân suy giảm chức năng thân, giảm độ thanh thải creatinin: việc 
thải trừ cefadroxil chậm lại, do đó cần tăng khoảng cách giữa các liễu. 

QUYCÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 03 vix 10 viên nén bao phim. Vi bắm AI—~PVC/PVDC trong. 
Hộp 05 vix 10 viên nén bao phim. Vi bầm Al~PVC/PVDC trong. 
Hộp 10 vix 10 viên nén bao phim. Vỉ bắm AI~PVC/PVDC trong. 

BẢO QUẢN 

Nơi khô, dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 

HẠN ĐÙNG 
36 tháng (kể từ ngày sản xuất). 

TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

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

Lô B, Đường số 2, KCN Đồng An, Bình Hòa, Thuận An, Bình Dương, Việt Nam 

https://trungtamthuoc.com/


