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Vién nang ciing

TENADROXIL 500

Thudc bén theo don
Dé xa tam tay cia tré em.
Poc ky huéng din sur dung trudc khi ding.
Théng bao cho bac si hodc dugc s§ nhirng tac dung khéng
mong muon gap phai khi st dung thudc.

Thanh phan: M&i vién nang ciing chifa: |

Cefadroxil (DUng dudi dang cefadroxil monchydrat): 500 mg

Ta dugc: sodium starch glycolate, microcrystalline cellulose, magnesi
stearat, colloidal silicon dioxide: vira da 1 vién nang cdng.

M6 ta san pham:

Vién nang cling & s6 0, ndp mau xanh 14 cay, than cé mau cam, trén
vién ¢é chir Tenadroxil 500, c6 hinh 2 nifa vién thudc & gidta cé hinh la
phong. Bén trong c6 chifa bot mau trang hoac trang nga.

Quy cach déng goi:

Vinhdm-PVC. HOp 2 vi; 10 vi. Vi 10 vién nang cling.

Thudc ding cho bénh gi:

Thudc dugc chi diing trong diéu tri cac nhiém khudn thé nhe va trung
binh do cécvi khudn nhay cdm:

Nhiém khudn dudng tiét niéu: Viém than - bé than cap va man tinh,
viém bang quang, viém niéu dao, nhiém khudn phu khoa.

Nhiém khudn dudng hé hdp: Viém amidan, viém hong, viém phé quan -
phGi va viém phaéi thiy, viem phé quan cip va man tinh, ap xe phdi,
viém mu mang phdi, viém mang phdi, viém xoang, viém thanh quan,
viém tai gita.

Nhiém khudn da va mé mém: Viém hach bach huyét, 4p xe, viém té bao,
loét do ndm |au, viém vi, bénh nhot, viém quing.

Cdc nhiem khuan khdc: Viém xuong tly, viém khap nhiém khuan.

Nén diing thuéc nay nhu thé nao va ligulugng;

Thudc duge ding theo duding ubng. Co thé giam bét tic dung phu
dudng tiéu hda néu udng thudc cling vdi thic an. Cha y udng thudc vdi
nhigu nudic dé tranh trudng hgp bi hée thude.

*Ngudi (dn va tré em (> 40 kg): 500 mg -1 g / lan; 2 [an mdi ngay tuy
theo mifc dd nhiém khuan.

Hodac 1 g/ lan/ngay trong cac nhiém khudn da, md mém va nhiém
khudn duding tiét niéu khdng bién ching.

*Tré em (< 40 kg):

Duéi 1tudi: 25 - 50 mg/kg thé trong/24 gid, chia lam 2-3 Ianmdi ngay.
Tl 1 - 6tudi: 250 mg, 2 lan moi ngay.

Trén 6 tudi: 500 mg, 2 [an mai ngay.

*Ngudi cao tudi: Cefadroxil dao thai qua duding than, can kiém tra chic
nang than va dieu chinh ligu dung nhu & ngudi bénh suy than.

*Ngudi bénh suy thdn: DG véi ngudi bénh suy than, cé thé digu tri vdi
lidu khai dau 500 mg d&n 1000 mg cefadroxil. Nhitng ligu tiép theo ¢
thé diéu chinh theo bang sau:

Thanh thai creatinin Ligu o
0 -10 mi/phat 500-1000 mg 36 gid
11-25 mi/pht 500 -1000 mg 24 gio
26-50 ml/phat 500-1000 mg 12 gids

Cha y: Thdfi gian dieu tri phai duy tri ti thiéu tir 5 - 10 ngay.
Khinao khéng nén dung thudc nay:
—Ngudibénh cé tign s diting vdi khang sinh nham cephalosporin.
Tac dung khéng mong mudn:
Udc tinh thay tac dung khdng mong mudn & 6% ngudi dugc dieu tri.

- Thudng gap: buon nan, dau bung, nén, ia chay.

- It g@p: t3ng bach cau ua eosin, ban da dang san, ngoai ban, ndi may
day, ngua, tang transaminase cd hoi phug, dau tinh hoan, viém am dao,
bénh ndm Candida, ngia bo phéan sinh duc.

- Hiém gép:
+Toan than: Phan (ng phan vé, bénh huyét thanh, sét.
+ Mau: Giam bach cau trung tinh, giam tiéu cau, thiéu mau tan mau,

thir nghiém Coembs dudng tinh.

+ Tiéu hoa: Viém dai trang gia mac, rdi loan tiéu héa.

+ Da: Ban do da hinh, hdi chiing Stevens - Johnson, pemphigus théng
thuéing, hoai tif bidu bi nhim ddc (hdi chifng Lyells), phii mach.

+ Gan:Vang da ( mat, tang nhe AST, ALT, viém gan.

+ Than: Nhiém déc than cd tdng tam thdi uré va creatinin mau, viém
than ké cd hai phuc.

+ Than kinh trung ugng: Co gigt, dau dau, tinh trang kich déng.

+ BG phan khac: Pau khdp.

Théng bdo cho Bdc sTnhiing tac dung khéng mong mudn gap phai khi st
dung thuéc

MNén tranh duing thudc hnicﬂm’c Phll!l gi Hlidungsu'dqmgthuﬁc nay:
Cholestyramin gan két vai cefadroxil & rudt lam cham sy hap thu cia
thudc nay.

Prabenecid co thé lam giam bai tiét cefadroxil, Iam tang néng dd
cefadroxil trong huyét thanh.

Téng ddc tinh: Furosemid, aminoglycosid c6 thé hiép ddng tang déc
tinh vai than.

Can lam gi khi mét [an quén khéng dung thudc:

Khéng can udng bl nhirng ln quén st dung thudc vdilidu gap ddi cho
nhiing lan udng tiép theo. Nén st dung thudc trd [ai sdm nhdt néu co
thé va theo dingligu lugng khuyén céo.

Can bao quan thudc nay nhu thé nao: -

Dé ndi kho thoang, nhiét dé dudi 30°C, tranh anh séng

Nhirng dau hiéu va triéu chirng khi ding thu6c qua lieu:

Cac triéu ching qua lidu cap tinh: Phan 1dn chi gdy budn nan, nén vaia
chéy. C6 thé xay ra qua man than kinh cd va co giat, dac biét & ngudi
bénh suy than,

Can phai lam gi khi diing thudc qualidu khuyén cdo:

Néu co bat ki biéu hien nao bat thudng xay ra khi st dung thudc qua
ligu khuyén céo, can phai bao ngay cho bac s§ hoac dén co sd y té gan
nhat dé kiém tra. Can phai giif lai t& hudng dan sir dung nay, mau hop
hodc mét vai vién nang néu co thé. Cac triéu chifng qué ligu bao gom:
budn ndn, ndn, ia chady. C6 thé xay ra qua man than kinh cd va co gidt,
dac biét & ngudi bénh suy than.

Nhirng diéu thin trong khi ding thudc nay:

Than trong khi ding cho ngudi bénh trudc day d3 bi di dng vai
penicilin; Ngudi bénh bj suy gidm chiic nang than ro rét

Dling thuéc dai ngay cd thé lam phat trién qua miiic cac chiing khéng
nhay cdm. Can theo ddi ngudi bénh cdn than, néu bj bdi nhiém, phai
ngiing str dung thudc.

Kinh nghiém st dung cefadroxil cho tré sd sinh va dé non con han ché.
Can than trong khi dung cho nhirng ngudi bénh nay.

* Ngu'di van hanh may méc, dang lai tau xe, ngudi lam viéc trén
cao va cac trurdng hgp khac: Can than trong khi lai xe va van hanh
may mac do thudc cé thé anh hudng dén than kinh trung udng, gay co
git, dau dau, tinh trang kich déng.

* Thai ky mang thai:

Chufa c6 théng bao nao vé tac dyng 6 hai cho thai nhi, viéc st dung an
toan cephalosporin trong thai ky mang thai chua dudc xac dinh dat
khoat. Chi diing thuSc nay trong thdsi ky mang thai khi that can thiét,

* Théi ky cho con bi: Cefadroxil bai tiét trong sifa me vdi ndng dé

. thap, khong co tac déng trén tré dang bd siria me, nhung nén quan tam

khi thay tré bi ia chay, tua va ndiban.

Khinao can tham van bac sy, dugcsy:

Khi cé bat ky sy bat thuding xay ra trong qua trinh st dyng thudc, can
thong bao ngay cho bac sy, dudc sy.

NEu can thém thang tin xin hoi y kién bac sy hoac dugcsy.

Han dung: 36thang k& tir ngay sanxuat So |6 san xuat, ngay san xudt
va han sir dung xem trén bao bi chinh ciia san pham.

Nha sdn xudt: CONG TY €O PHAN DUQC MEDIPHARCO

08 Nguyén Trudng T - Phudng Phudc Vinh

Thanh phd Hué - Tinh Thia Thién Hué

Tel: 0234.3823099 - 3822704 *Fax: 0234.3826077

Nhé phén phéi : CTY €O PHAN DUQC PHAM TENAMYD

L6 17, dudng s6 3, Khu cdng nghiép Tan Tao, Phudng Tan Tao A,
Thanh phé H& Chi Minh



Cac dﬁc tinh dLro‘c Im: hoc*

Cefadroxil I2 khang sinh nhém cephalosporin thé hé 1

MaATC: JO1DAD9

Cefadroxil c6 tdc dung diét khudn, ngan cén sy phat trién va phén chia
ctia vi khuan bang céach (fc ché téng hap vach té bao vi khuan.
Cefadroxil 13 dan chat para-hydroxy cla cefalexin va la khang sinh dling
theo dudng uéng co phd khang khudn tuang ty cefalexin.

Thif nghiém in vitro, cefadroxil cé tac dung diét khuan trén nhiéu loai vi
khudn Gram duong va Gram dm. Cac vi khudn Gram duong nhay cam
bao gom cac chiing Staphylococcus, cac ching Streptococcus tan huyét
beta, Streptococcus pneurmnoniae va Streptocaccus pyogenes. Cac vi
khuan Gram &m nhay cam bao gom Escherichia coli, Kleb-siella
pneumoniae, Proteus mirabilis va Moraxella catarrhalis. Haemophilus
influenzae thudng gidm nhay cam.

Phan Ién cac ching Enterccoccus faecalis (truGe day la Streptococcus
faecalis) va Enterococcus faecium déu khang cefadroxil. V& mat lam
sang, day 13 ggi y quan trong cho viéc lya chon thudc dé diéu trj céc
nhiém khuén sau phau thuat. Cefadroxil cling khéng co tac dung trén
phan |dn cac chiing Enterobacter spp., Morganella morganii (trudc day
la Proteus morganii) va Proteus vulgaris. Cefadroxil khéng cé hoat tinh
dang tin cay trén cac loai Pseudomonas va Acinetobacter calcoaceticus
(trudc day 18 cac loai Mima va Herellea).

Cac ching Staphylococcus khéng methicilin hoac Streptococcus
pneumoniae khang penicilin déu khang cac khang sinh nhom
cephalosporin.

Cacdactinh dugcdéng hoc:

Cefadroxil b&n vitng trong acid va dugc hdp thy rat t6t ¢ dudng tiéu
héa. Vi ligu udng 500 mg hodc 1 g, néng dg dinh trong huyét tvang
tuang (ng véi khoang 16 va 30 microgam/ml, dat dugc sau 1 gia 30
phit dén 2 gié. Mac dau c6 ndng dé dinh tuong ty vai ndng d dinh
cuia cefalexin, nong dé clia cefadroxil trong huyét tuang duge duy tri
ldu han. Thife an khéng lam thay d6i su hap thu thudc. Khoang 20%
cefadroxil gan két vai protein huyét tuang. Nira déi cia thudce trong
huyét tugng la khoang 1 git 30 phat & ngudi chic nang than binh
thuding; thdi gian nay kéo dai trong khoang tif 14 dén 20 gid & ngudi
suy than, Cefadroxil phdn bé réng khap cic mé va dich cd thé. Thé tich
phén bé trung binh la 181it/1,73 m2, hodc 0,31 lit/kg. Cefadroxil di qua
nhau thai va bai tiét trong sifa me.

Thudc khéng bi chuyén héa. Han 90% liéu sif dung thai trif trong nudc
tiéu & dang khéng déi trong vong 24 gid qua loc cau thin va bai tiét &
ong than. Cefadroxil dugc dao thai nhiéu qua tham tach thannhan tao.
Chi djnh: Thudc dude ding trong diu tri cac nhiém khuan thé nhe va
trung binh do cac vi khudn nhay cim:

Nhiém khudn dudng tiét niéu: Viém than - bé than cap va man tinh,
viém bang quang, viém niéu dao, nhiém khuén phu khoa.

Nhiém khudn duging hé hdp: Viém amidan, viém hong, viém phé quén -
phdi va viém phdi thiy, viém phé quan ¢ap va man tinh, ap xe phdi,
viém mu mang phgéi, viém mang phdi, viém xoang, viém thanh quén,
viémtai gitfa.

Nhiém khuén da va mé mém: Viém hach bach huyét, ap xe, viém té bao,
loét do ndm14u, viém v, bénh nhot, viém quéng.

Cde nhiém khudn khdc: Viém xuang tay, viém khdp nhiém khudn.

Liéu dung-cach dung:

Thudc duge ding theo dudng uéng. Co thé giam bét tac dung phy
duding tiéu héa néu udng thude cling véi thife dn. Chi y uéng thudc vdi
nhigu nudc dé tranh truding hop bj héc thube.

* Ngudi lon va tré em (> 40 kg): 500 mg -1 g / an , 2 lan mdi ngay tuy
theo muc dé nhiém khuan.

Hoac la 1 g/ lan/ngay trong cac nhiém khuan da, mé mém va nhiém
khudn dudng tiét niéu khéng bién chiing.

*Tréem (< 40 kg):

Dudi 1tudi: 25 - 50 mg/kg thétrong/24 gid, chialam 2-3 |an méingay.
Tir 1 -6 tudi: 250 mg, 213n mbingay.

Trén 6 tudi: 500 mg, 2 lan mdi ngay.

* Nguei cao tudi: Cefadroxil dao thai qua dudng thén, can kiém tra chiic
nang than va didu chinh li2u ding nhu & ngudi bénh suy than.

Ngudi bénh suy than: ©4i vdi ngudi bénh suy than, c6 thé diu trj vai

litu khdi dau 500 mg dén 1000 mg cefadroxil. Nhitng lidu tigp theo c6

thé diéu chinh theo bang sau:
Thanh thai ; Khoang thari
__ crealinin Lidu gian giva 2 lidu
0-10 mifphat 500-1000 mg 36 gior
11-25 miphut | 500-1000 mg 24 gty
2650 miiphit | 500-1000 mg 12 giy

Chiy: Thai gian diéu tri phai duy tri téi thigu tir 5 - 10 ngay.

Chaéng chidinh: Thubc chang chi dinh vdi ngudi bénh cé t|en st didng
vdi khang sinh nphom cephalosporin.

Thén trong: Than trong khi ding cho ngum bénh trudc day da bi dj
Ung vdi penicilin. Ngudi bénh bj suy giam chiic nang than ro rét.

Dung thuéc dai ngdy c6 thé lam phat trién qua mic cac ching khang
nhay cam. Can theo déi ngudi bénh cin than, néu bj béi nhiém, phai
ngung si dung thudc.

Nén than trgng khi ké don khang sinh phé réng cho nhiing ngudi co
bénh dudng tiéu hoda, dac biét la bénh viém dai trang.

Kinh nghiém str dung cefadroxil cho tré sa sinh va dé non cén han ché.
Canthan trong khi ding cho nhitng ngudi bénh nay.

* Ngudi van hanh may méc, dang lai tau xe, ngudi lam viéc trén
cao va cac trudng hgp khac: Can than trong khi lai xe va van hanh
may méc do thudc cé thé anh hudng dén than kinh trung udng, gy co
giat, dau dau, tinh trang kich déng.

* Thai ky mang thai:

Chua 6 théng bao nao vé tac dung cé hai cho thai nhi, viéc sU dung an
toan cephalosporin trong thdi ky mang thai chua dugc xac dinh dt
khoat. Chidung thudc nay trong thai ky mang thai khi that can thiét.

* Thdi ky cho con bi: Cefadroxil bai tiét trong sifa me vdi néng do
thap, khéng co tac dgng trén tré dang bu sita me, nhung nén quan tam
khi thay tré bj ia chay, tuava ndi ban.

Tuong tic thudc:

Cholestyramin gan két vdi cefadroxil & rudt lam cham sy hdp thy cla
thuoc nay.

Probenecid cé thé 1am gidm bai tiét cefadroxil, ldm tang ndng do

- cefadroxil trong huyétthanh.

Tang doc tinh: Furosemid, aminoglycosid c6 thé hiép déng tang déc
tinh vdi than.

Tacdung khéng mong muén:

Udc tinh thay tac dyng khéng mong muén & 6% ngudi dugc diéu tri.

- Thudng gap: budn ndn, dau bung, nén, ia chay.

- It gap: tang bach cau ua eosin, ban da dang san, ngoai ban, ndi may
day, ngUa, tang transaminase co hoi phuc, dau tinh hoan, viém am dao,
bénh nam Candida, nglfa bé phan sinh duc.

- Hiém gap:

+Toan than: Phan ng phan vé, bénh huyétthanh, sét.

+ Mau: Gidm bach cau trung tinh, giam tiéu cau, thiéu mau tan mau,
thifnghiém Coombs duang tinh.

+ Tiéu héa: Viém dai trang gid mac, rGiloan tiéu héa.

+ Da: Ban do da hinh, héi chi'ng Stevens - Johnson, pemphigus thong
thuéing, hoai tir biéu bi nhiém déc (hdi ching Lyells), phii mach.

+ Gan: Vang da & mat, tang nhe AST, ALT, viém gan.

+ Than: Nhiém déc than cd tang tam thdi uré va creatinin mau, viem
than k& co héi phuc.

+ Than kinh trung uang: Co giat, dau dau, tinh trang kich dong.

+ B phan khac: Dau khap.

Théng béo cho Bdc sinhiing tdc dung khéng mong muén gdp phai
khi sir dung thusc

Qua lidu va cach xir tri:

* Cac triéu chimg qua ligu cap tinh: Phan 18n chi gay budn ndn, ndn va
ia chay. Co thé xay ra qua man than kinh cg, va co giat, dac bigt & ngudi
bénh suy than.

* XUftri qua liu can can nhac dén kha nang ding qua lidu clia nhidu loai
thudc, sy tuang tac thude va dugec déng hoc bt thuding & ngudi bénh.
Tham tach thdn nhan tao b thé ¢6 tac dung gidp loai bo thuéc khoi
mau nhung thudng khdng dugc chi dinh.

Bao vé duding hé hdp clia ngudi bénh, théng khi hd trd va truyén dich.
Cha yéu la digu trj hé trg hodc gidi quyét triéu ching sau khi rira, tdy da
day ruét.



