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RX Thuée nay chiding theo don thuéc,

Cefuroxim axetil

o

Dé xa tam ray tm em - '
Doc ky huwong d’.m sw.dmtg mm'c khi ditng.

CONG THUC:

Thanh phén duoc chat: Cefuroxim (dudi dang cefuroxim axetil) ............oooeennnne. 250 mg

Thanh ph(fn ta duoc: SMCC 50, SMCC 90, Natri croscarmellose, Natri stearyl fumarat,
Natri lauryl sulfat, Aerosil, Opadry AMB II White (Polyvinyl
alcohol, Tale, Titan dioxyd, Glyceryl mono and dicaprylocaprat,
natri lauryl stearat)..........coovveiiiiiriiii i vd 01 vién

DANG BAO CHE:

Vién nén dai bao phim mau triing, mdt mit cé vach ngang, canh va thanh vién lanh lan.

CHI PINH

Cefuroxim axetil 12 khang sinh diét khuan nhom cephalosporin, bén vimg Vi hidu hét beta-
lactamase va co hoat pho rong v6i vi khudn Gram (+) va Gram (-). Thuée duge chi dinh dé diéu
tri nhimg nhiém khuan do vi khudn nhay cam gdy ra. Tinh nhay cam cua vi khudn déi voi
Cefuroxim axetil s& thay doi theo dia ly va thoi gian va nén tham khéo dir ligu vé tinh nhay cam
cta vi khuan & dia phuong néu ¢é (xem phan duge luc hoc).
Chi dinh gom:
- Nhiém khuan dudng hd hip trén, vi dy nhiém khuin tai-mii-hong nhu viém tai giira,
viém xoang, viém amidan va viém hong,
- Nhlem khuén ducmg hd hip dudi nhu viém phdi, viém phé quan cip va nhitng dot kich
phat cap cla viém phé quan man.
- Nhiém khuén niéu-sinh duc nhu viém than-bé than, viém bang quang va viém niéu dao.
- Nhiém khuén da va mo mem nhu nhot, bénh mu da va choc 16.
- Bénh lau, viém niéu dao cap khong bién ching do 1au cau va viém cb tir cung.
- Piéu trj bénh Lyme & giai doan s6m va phong ngira tiép theo bénh Lyme giai doan mudn
& ngudi 16m va tré em trén 12 tudi.
Cefuroxim ciing ¢é dang mudi natri dung dudmg tiém n'uyen Diéu nay cho phép diéu tri tlep ndi
vl cung mot khang sinh khi ¢é chi dinh ldm sang chuyén tir diéu tri dudng tiém truyén sang
didu tri dudng ubng.
Khi thich hop, cefuroxim axetil ¢6 hiéu qua khi su dung tiép ndi sau didu tri khoi dau bang
cefuroxim natri dudng tiém truyén trong diéu trj viém phdi va nhitng dot kich phét cip cta viém
phé quan man.

LIEU DUNG, CACH DUNG
MGt dot diéu tri thuong la 7 ngay (trong pham vi tir 5 dén 10 ngay).
Nén udng thudc sau khi in dé dit duoc hép thu tdi wu.

Nguoi lon:




https://trungtamthuoc.com/ , T

Hu hét cdc nhiém khidr w1250 mg x 2 1an/ngdy
Nhiém khuan ducmg uét rucu 125 mg x 2 lan/ngay
Nhiém khuén dlrorng ho hﬁp dum nhe dén 250 mg x 2 Bin/ngly
vira nhu viém phé quan
e 2 & G fr s

Nhulern khufm d}{ﬂng h?. hap dudi nang hon 500 mg x 2 Bn/ngly
hoiic nghi ngd viém phoi -
Viém than-bé thian 250 mg x 2 14n/ngay
Lau khéng bién chimg Liéu duy nhat 1 g

Bénh Lyme ¢ ngudi 16m va tré em trén 12 | 500 mg x 2 lan/ngay trong 14 ngay (tir 10
tuoi den 21 ngay)

Diéu tri tiép ndi:

Viém phoi: 1, 5 g cefuroxim natri x 3 hoac 2 Ianfngay (tiém tinh mach hodc tiém bép) trong 48
dén 72 gio, tiép theo dung cefuroxim axetil duong udng 500 mg x 2 lan/ngay trong 7 dén 10
ngay.

Nhitng dot kich phat ctia viém phé quan man:

750 mg cefuroxim natri x 3 hodc 2 lﬁn/ngay (tiém tinh mach hodc tiém bap) trong 48 dén 72 gio,
nep theo ding cefuroxim axetil duong uéng 500 mg x 2 lan/ngay trong 5 dén 10 ngay. Thoi gian

diéu trj ca duong tiém truyén va duong udng duoc xac dinh boi mie d6 ning cua nhiém khuan
va tinh trang lam sang cua bénh nhén.

Tré em tir 3 thang dén 12 tudi:

Hau hét cac nhiém khuén 125 mg (1 vién 125 mg) x 2 lan/ngay, t6i da toi ‘
250 mg/ngay

Tré em tir 2 tué{ tr¢ 1én bi viém tai gifra hodc | 250 mg (1 vién 250 mg hogc 2 vién 125 mg) x |

khi bi nhimg nhiém khuan nang hon 2 1An/ngay, t6i da 500 mg/ngay

Viém thin-bé than 250 mg x 2 lin/ngay trong 10-14 ngay

Khéng nén nghién nat vién nén bao phim Ofulox 250 va do dé thube khéng thich hop dé dleu tri
nhitg bénh nhan nhr tré nhé, nhimg ngudi khéng thé nubt duge vién thude. Co thé cho tré ubng
cefuroxim axetil dang hon dich.

Khéng c6 kinh nghiém dung cefuroxim axetil cho tré duéi 3 théang tudi.
Suy thédn

Cefuroxim chii yéu dugc thai trir qua than. Khuyén céo giam lidu cia cefuroxim dé bu lai su
cham thai trir & nhitng bénh nhan suy giam chitc nang thdn rd rét (xem bang dudi day):

D§ thanh thai creatinin T (g10) Liéu khuyén cdo
, Khéng cén thiét diéu chinh liéu chudn 125 mg
= 30 mlipine I dén 500 mg x 2 lan/ngay
10-29 ml/phut 4,6 Liéu chuin cta timg ngudi mdi 24 giv
< 10 ml/phut 16.8 Lidu chudn cia timg ngudi moi 48 gioy

Trong khi tham phén mau 24 Nén dung thém mét liéu chudn cla timg ngudi &
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cudi giai doan thdm phén

CHONG CHI PINH 0127

- Mén cam véi cac khang sinh nhém cephalosporin hodc voi bat ky thanh phan nao cua thudc.

- Bénh nhin ¢6 tién st qua mén (nhu séc phan vé) v6i khdng sinh nhom betalactam (cac
penicillin, monobactam hay carbapenem).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cén than trong dic biét déi voi nhimg bénh nhén c6 tién st phan tng di Gmg véi cac penicillin
hodc cac beta-lactam khéc.

Ciing nhu nhimg khéng sinh khée, dung cefuroxim axetil ¢6 thé gay phat trién qua mic nim
Candida. Str dung kéo dai co thé gdy phat trién qué muc nhimg vi khuan khong nhay cam khac
(vi du Enterococci va Clostridium difficile), khi do co thé cin ngimg diéu tri.

Viém dai trang gia mac da duge bao cdo khi ding khéng sinh, va c6 thé véi mirc do nghiém
trong tir nhe dén de doa tinh mang. Vi véy diéu quan trong 1a phai cin nhic chin dodn nay o
nhimg bénh nhén bj tiéu chay trong hodc sau khi dung khéang sinh. Néu xay ra tidu chay nhiéu
hodic kéo dai hodic bénh nhéan bi dau bung co thit, nén ngimg diéu tri ngay lap tic va kiém tra
bénh nhan thém.

ba gap phan tng J arisch-Herxheimer sau khi ding cefuroxim axetil dé diéu tri bénh Lyme. D6 1a
két qua truc tiép tir hoat tinh diét khuén cta cefuroxim axetil d6i voi vi khuan gay bénh Lyme, 12
xodn khuan Borrelia burgdorférr Nén cho bénh nhén biét ring phan (mg nay la phd bién do viée
didu tri bénh Lyme bing khang sinh va thuong tu khoi.

Trong li¢u trinh diéu tri tiép néi thdi diém chuyén sang diéu trj duong ubng dugc x4c dinh boi
mite d6 ning ctia nhiém khuén, tinh trang 1am sang cta bénh nhén va 9 nhay cam cua tac nhén
gdy bénh lién quan. 1 Néu khong c6 cai thién ldm sang trong vong 72 gid can uep tuc li¢u trinh
diéu tri bing dudng tiém truyén.

Dq nghi tham khao thong tin keé toa thich hop cta cefuroxim natri truzée khi bat du li¢u trinh
diéu tri tiép noi.

Thude nay cé chira duédi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu “khdng
chira natri™.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Khong c¢6 bang chimg thyc nghi¢m vé tac dung bénh 1y phéi hodic sinh quai thai do cefuroxim
axetil gdy ra, nhung cling giong nhu cac thudc khéac, nén than trong khi st dung trong nhitng

thang diu cua thai ky.
Cefuroxim tiét duoc vao sita me, do do can than trong khi dung thudc cho nhimg ngudi me dang

cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Vi thude ¢6 thé gy chong mat nén canh bdo bénh nhén than trong khi lai xe hodc vén hanh may
moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude:

Nhung thudc lam giam tinh acid cua dich vi c6 thé lam giam sinh kha dung cta cefuroxim axetil
so v6i sinh kha dung khi do6i va c6 chiéu hudng lam mét tac dung hép thu ting cudmg sau bira an.

Tuong ty nhu nhiéu khang sinh khéc, cefuroxim axetil c6 thé anh huong t6i hé vi khuan rudt,
dan dén giam tai hép thu oestrogen va lam giam hiéu qua cta thuée tranh thai dudng udng duge
ding két hop.



https://trungtamthuoc. coml

Vi két qua 4m tmh gté cé thé xay ra khi dung xét nghi¢m ferricyanid, nén sir dung phwong phap
glucose oxidase hay hexokinase dé xac dinh nong do glucose hmeu‘huyct tuong ¢ nhimg bénh
nhan dang dung cefuroxim axetil. Khang sinh ndy khéng anh huong dén xét nghiém dinh lugng
creatinin bang phucmg phap alkahn plcrat

S

Do khong co céac nghlcn cir ve lmh tuong ky cua thude, khéng trén 13n thude nay voi céc thube
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Nhitng tic dung khéng mong muén do cefuroxim axetil néi chung cé tinh chét nhe va thoang
qua.

Céc phén loai tén sudt tac dung khéng mong mudn dudi diy 1a ude tinh, do khong cd sin s6 lidu
phit hop dé tinh e déi voi phan lén tac dung khéng mong mudn. Hon nita, ty 1 tdc dung
khéng mong muén lién quan dén cefuroxim axetil c6 thé khac nhau tiy thude chi dinh.

Dir liu tir cac thu nghi¢m lam sang lon dugc dung dé xac dinh tin suit cua tac dung khong
mong mudn tir rat pho bién dén hiém. Céc tin suat ap dung cho tat ca céc tac dung khong mong
mudn khéc (nghia la tac dung khéng mong mudn xay ra dudi 1/1000) duoc xdc dinh chu yéu ta
cde dit lieu hdu mai, nhdm néi dén ty 18 dugc bio cdo hon la tan suat thyc su.

Tén suit ADR duoc sép xép theo cac nhém: rat phd bién (>1/10), pho bién (21/100 va <1/10),
khéng phd bién (=1/1.000 va < 1/100), hiém gip (>1/10.000 va < 1.000), rat hiém gip
(<1/10.000). Cac ADR ghi nhén sau khi dua ra thi truong va phat hién trong phong thi nghiém
ma khong thé &p dung vao bét ky tdn suét ADR nao thi ching dugc dé cap voi tan suét "khong

duoc biét".
HE thong co quan Phé bién Khong phé bién | Hiém gip Rét hiém gap
Nhiém khuan va Ph,ét trién qiué
X gy % muc nam = - -
nhieém ky sinh tring Candida
Xét nghiém
R&i loan mau va hé | Tang bach ciu C".oomb.s‘ ‘;duc’-ﬁng Thiéu ma :
théng bk huyét e tinh, gidm tidu ::auf - €U mau tan mau
; giam bach cau (doi
khi giam ning)
T T 7
R&i loan mién dich - Ban da Mﬁiy day, | Sot £ do 1huo<‘:, b ol
ngira huyet thanh, phéan vé
DEE S Chong mit
Roi loan than kinh Pau dau - - | -
_ Tiéu chay Viém dai |
Roi loan tiéu hoa Buon nén Nén trang  gid | -
Bau bung mac
' Yavg ';h(:ﬁEﬁ Vang da
Roi loan gan mat g:ﬁ = [ALT : . (chi yéu do &r mat)
AST. LDH] g Viém gan
Ho6i  chimg  Stevens-
<. i ik Johnson
L{uzllgan R v 10 - - - Ban do da hinh _
s Hoai tir biéu bi nhiém
dde (hoa tir ngoai ban)

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sy nhitng tac dung khong mong muébn gip phai khi sir
dung thuoc.
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QUA LIEU VA CACH XU T_Rig 7 TN

.It'

Triéu chitng: &

Qua liéu céc cephalosporin ¢ the gﬂy ra leh thlch ndo dan dén co giat.

X tri:

Noéng do cefuroxim trong huyet thanh b Ihé glam bang thdm phin méu hay tham phan phic
mac.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duoge ly: Thuée khéng sinh ding toan than, khang sinh nhom cephalosporin thé hé 2

Ma ATC: J01DCO02.

Co ché téc dung:

Cefuroxim axetil 12 tidn chit, ban than chua c6 tac dung khang khudn, vao trong co thé bi thuy
phan dudi tac dung cia enzym esterase thanh cefuroxim mai ¢6 tac dung. Cefuroxim co tac dyng
diét vi khuan dang trong giai doan phat trlen va pha.n chia bang cach tic ché tong hop thanh té
bao vi khudn. Thude gin vao céc protein gin voi pemcxlln (Penicillin bmdmg protein, PBP), la
cac protem tham gia vao thanh phén cau tao mang té bao vi khuén, déng vai tro 1a enzym xuc tc
cho giai doan cudi cung cua qua trinh tong hop thanh té bao. Két qua la thanh té bao duoc tong
hop s€ bi yéu di va khong bén dudi tac dong cua ap luc thdm théu. Ai luc gin cia cefuroxim véi
PBP clia cée loai khéc nhau s& quyét dinh pho tic dyng cia thude.

Tinh nhay cidm in vitro cia cdc vi khuin véi Cefuroxim (ddu ) biéu thi hiéu qua 1am sang
cta cefuroxim axetil da duoc chitng minh trong céc thir nghiém lam sang)
- Nhitng vi khuin thuwong nhay cim:
+ Gram (+) hiéu khi:
Staphylococcus aureus (nhay cam voi methicilin)*
Tu ciu khong cé men coagulase (nhay cam véi methicilin)
Streptococcus pyogenes*
Lién cdu beta tan mau
+ Gram (-) hiéu khi:
Haemophilus influenzae® (bao g6m cdc ching khang ampicilin)
Haemophilus parainfluenzae*
Moraxella catarrhalis®
Neisseria gonorrhoea* (bao gom céc ching sinh va khéng sinh men penicilinase)
+ Gram (+) ky, Kkhi:
Peptosireptococcus spp.
Propionibacterium spp.
+ Xodn khuén:
Borrelia burgdorferi*
- Nhitng vi khuén cé thé gap vin dé vé su khdng thubc mic phai:
+ Gram (+) hiéu khi:
Streptococcus pneumoniae™
+ Gram (-) hiéu khi:
Citrobacter spp. (khéng bao gom C.freundii)
Enterobacter spp. (khong bao gom E.aerogenes va E.cloacae)
Escherichia coli*
Kliebsiella spp. (bao gdm Klebsiella preumoniae™)
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Proteus mirabilis . v S

Proteus spp. khong bao gom P peﬂnen vab P vulgaris

Providencia spp. .
+ Gram (+) ky khi: O

Clostridium spp. (khong bao gom Fo dyj“ c:le)
+ Gram (-) ky khi:

Bacteroides spp. (khong bao gdbm B fragilis)

Fusobacterium spp.

- Nhiing vi khuéin vén da khdng thuéc:
+ Gram (+) hiéu khi:
Enterocaccus spp. (bao gbm E. faecalis va E. faecium)
Listeria monocyiogenes
+ Gram (-) hiéu khi:
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Campylobacter spp.
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Morganella morganii
Proteus penneri
Proteus vulgaris
Pseudomonas spp. (bao gdm Pseudomonas aeruginosa)
Serratia spp.
Stenotrophomonas maltophilia
+ Gram (+) ky khi
Clostridium difficile
+ Gram (-) ky khi:
Bacteroides fragilis
+ Khac:
Cac loai Chlamydia
Céc loai Mycoplasma
Céc loai Legionella
Khang thude:

Vi khuan khang lai cefuroxim chu yéu theo co ché bién dbi PBP dich, sinh beta-lactamase hodc
lam giam tinh thdm cta cefuroxim qua mang té bao vi khuén,

Ty 1€ khéng thuoc miéc phai phu thuée vao dialy va thoi gian va co thé rat cao véi cac loai nhat
dinh, Théng tin vé& su khing thuée & dia phwong 1a rit quan trong, dic biét khi diéu trj nhiém
khuin nghiém trong.

DPAC TINH DUQC DONG HQC

Hap thu:
Sau khi uéng, thubc duoc hip thu chém tir duong tiéu hoa va bi thuy phén nhanh trong niém mac
rudt va trong mau dé giai phong cefuroxim vao vong tudn hoan. Hép thu t6i wu xay ra khi thude

duoc udng ngay sau 4n.
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Sau khi uong, thude dat néng dé dinh trong huyét thanh (2,1 mg/l déi vei liéu 125 mg; 4,1 mg/l
d6i voi liéu 250 mg; 7.0 mg/l dm voi liéu 500 mg va 13,6 mg/l déi voi lidu 1 g) xuéit hién khoang
2 dén 3 i sau khi thude duoc udng véi thire an.

Phdn bé: Lién két protein duge ghi nhén khéc nhau 13 tir 33 dén 50% phuy thuge vao phuong
phap sur dung.

Chuyén héa: cefuroxim khéng bi chuyén héa.

Thai trie:

Thoi gian ban thai trong huyét thanh 1a khoang 1 dén 1,5 gio.

Cefuroxim duoc thai trir bing loc cdu than va bai tiét qua 6ng than. Sur dung déng thoi voi
probenecid lam tdng khoang 50% dién tich dudi dudmg cong ctia ndng dd huyét thanh trung binh
theo thoi gian.

Suy thdn: Dugc dong hoc cta cefuroxim duge nghién ciru ¢ nhitng bénh nhan ¢6 mirc do suy
thén khéc nhau. Thoi gian bén thai cta cefuroxim tang Ién khi suy giam chirc ning than, day la
co s& dé khuyén céo didu chinh lidu & nhém bénh nhan nay (xem phén liéu lugng va cich dung).
o) nhimg b¢nh nhén dang thim phan mau, it nhét 60% tong lugng cefuroxim c6 trong co thé khi
bit dAu thAm phén s& bj thai trlr trong sudt giai doan thdm phén kéo dai 4 tiéng. Vi vdy, nén udng
thém mot liéu don cefuroxim sau khi két thiic thim phan mau.

Dir liéu an toan tién lim sang: Céc nghién ctru trén dong vat chi ra ring cefuroxim axetil ¢6
dde tinh thip, khéng c6 phét hién nao dang ké.
QUY CACH PONG GOI:
Hop 01 vi, 02 vi, 03 vi, 05 vi x 10 vién; 02 vi, 04 vi, 06 vi x 05 vién; 02 vi, 04 vi, 06 vi x 07 vién,
vi Alu-Alu, kém t& huéng dan sir dung thudc.
BAO QUAN: Noi khd, mét, nhiét ¢ duéi 30°C, tranh énh séng.
HAN DUNG: 36 thang (ké tir ngay san xut).
TIEU CHUAN: TCCS.
NHA SAN XUAT:
CONG TY CP LIEN DOANH DUGC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM

Pia chi: $6 04, duong Ta M&, Khu phat trién - Khu cong nghiép Qué V&, Phudng Phuong Liéu,

Thi Xa Qué Vo, Tinh Bac Ninh

Pién thoai: 0222.3617.888  Fax: 0222.3617.789
Biic Ninh, ngay 20 thdng 08 ndm 2024

CONG TY €O PHAN LIEN DOANH
DU’(JC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM




