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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
 

 

DOCEFDI 500 mg

Viên nang cứng

Công thức : Mỗi viên chứa:

CONSGIN ;c:sss2ssistitoiocagg0CdSGSGDNHOHURRGiAdt,sa 500 mg

Tá dược: Natri lauryl sulfat, Talc, Magnesi stearat, Aerosil —

Trình bày:    
   
   

 

Vỉ 10 viên, Hộp 1 vỉ, hộp 2 vỉ, hộp 3 vỉ, hộp 6 vỉ và hộp 10 vỉ

  

  

os co PHAN

DUOC PHAM

Chai 30 vién, chai 60 vién va chai 100 vién

Dược lực học :

Cefradin là một kháng sinh Cephalosporin bán tổng hợp. Căn cứ vào hoạt

Thuốc có tác dụng diệt khuẩn. Giống như penicillin, Cefradin ức chế sự tổng
loại Cephalosporin thế hệ 1.

tế bào vi khuẩn.

bao gém Staphylococcus aureus tiét

hoặc không tiết penicilinase, các Streptococcus tan mau beta nhém A (Streptococcus pyogenes); cac Streptococcus nhém B

(S.agalactiae) va Streptococcus pneumoniae. Cephalosporin thế hệ 1 có tác dụng hạn chế đối với các vi khuẩn Gram âm, mặc dù

một vài chủng Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis và Shigella có thể bị ức chế in viiro bởi những thuốc này. Các

Cephalosporin thế hệ 1 không có tác dụng chống Enterococcus (thi dy Enterococcus faecalis), Staphylococcus khang methicilin,

Bacteroides fragilis, Citrobacter, Enterobacter, Listeria monocytogenes, Proteus vulgaris, Providencia, Pseudomonas va Serratia.

So sánh hiệu lực kháng sinh của Cefradin vdi Cephalexin, thi Cefradin có tác dụng yếu hơn đối với E. coli, Proteus mirabilis và rất ít

tác dụng đối với N. gonorrhoea. Giống như Cephalexin, Cefradin cũng không có tác dụng đối với Haemophilus influenzae.

Dược động học :

Cefradin bền vững ở môi trường acid và được hấp thụ gần như hoàn toàn qua đường tiêu hóa. Người lớn khỏe mạnh, chức năng
thận bình thường, sau khi uống vào lúc đói, nồng độ đỉnh Cefradin huyết thanh đạt 9 microgam/ml với liều 250 mg, 15 - 18

microgam/ml với liều 500 mg và 23,5 - 24,2 microgam/ml với liều 1 g, trong vòng 1 giờ. Nồng độ đỉnh huyết thanh thấp hơn và chậm
hơn nếu uống Cefradin cùng với thức ăn, tuy tổng lượng thuốc hấp thu không thay đổi. Trong một nghiên cứu ở trẻ em 9 - 14 tuổi có
chức năng thận bình thường, nồng độ đỉnh trung bình Cefradin huyết thanh đạt được trong vòng 30 phút sau khi uống thuốc dạng

dịch treo là 8,2 microgam/ml với liều 125 mg và 15,6 microgam/ml với liều 250 mg. Tuy nồng độ đỉnh huyết thanh của thuốc đạt
được cao hơn và sớm hơn khi uống dịch treo so với uống viên nang, nhưng không có khác biệt đáng kể về mặt lâm sàng.

Khoảng 6 - 20% Cefradin liên kết với protein huyết tương. Nửa đời huyết thanh của Cefradin khoảng 0,7 - 2 gid ở người lớn có chức
năng thận bình thường. Trong một nghiên cứu, nửa đời tăng lên đến 8,5 - 10 giờ ở người lớn có độ thanh thải creatinin là 11 — 20
ml/phút và lên đến 60 giờ ở những người có độ thanh thải creatinin thấp hơn 10 ml/phút.

Cefradin phân bổ rộng rãi trong các mô và dịch thể, nhưng ít vào dịch não tủy. Đạt nồng độ điều trị ở mật. Thuốc qua nhau thai vào

hệ tuần hoàn thai nhỉ và tiết với lượng nhỏ vào sữa mẹ. Cefradin bài tiết nguyên dạng trong nước tiểu. Khoảng 60 - 90% hoặc hơn
của một liều uống, tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch được bài tiết trong vòng 6 giờ ở người bệnh có chức năng thận bình thường. Nồng
độ trung bình Cefradin trong nước tiểu là 313 microgam/ml ở người lớn có chức năng thận bình thường trong vòng 6 giờ sau khi tiêm

bắp 1 liều 500 mg.

Cefradin được thải loại bằng thẩm tách máu và thẩm tách màng bụng.

Chỉ định :

Cefradin được chỉ định để điều trị các bệnh nhiễm vi khuẩn nhạy cảm gây bệnh ở da và cấu trúc da, nhiễm khuẩn xương, nhiễm
khuẩn tai mũi họng (viêm họng do liên cầu khuẩn tan huyết beta nhóm A, viêm xoang, viêm tai giữa), nhiễm khuẩn đường hô hấp kể
cả viêm thùy phổi do các cầu khuẩn Gram dương nhạy cảm, nhiễm khuẩn đường tiết niệu (trừ viêm tuyến tiền liệt và viêm thận - bể
thận) và đề phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật.

Chống chỉ định :

Người dị ứng hoặc mẫn cảm với cefradin và kháng sinh nhóm cephalosporin hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc

Liều lượng và cách dùng :

Người lớn:   
  

 

  

Uống: 250 - 500 mg, 6 giờ một lần, hoặc 500 mg-1 g, 12 giờ một lần. Có thể lên tới 4 øfngày theo đường uống.

Trẻ em:

Uống: 25 - 50 mg/kg/ngày, chia làm 2 - 4 lần. Viêm tai giữa dùng 75 — /kđingày chia làm nhiều lần cách 6 tới 12 giờ một

Liều uống tối đa một ngày không được quá 4g

Liều cho người suy thận

Đối với người lớn suy thận, phải giảm liều theo độ thanh thải creatinin nhÙ sau:
 

 

Độ thanh thải creatinin (ml/phút) | Liều lượng và cách dùng \

>20 500 mg, cách 6 giờ một lần

20-5 250 mg, cach 6 gid mét lan

<5 250 mg, cach 12 gid mét lan     
Thẩm phân máu: 250 mg lúc bat đầu thẩm phân; 250 mg 12 giờ sau và 36 tới 48 gid sau khi bat đầu thẩm phân
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Tác dụng không mong muốn:

Thường gặp nhất: Phản ứng quá man

Toàn thân: Sốt, phản ứng giống bệnh huyết thanh, phản vệ.

Tiêu hóa: Ban da, mày đay.

Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin

Thường gặp, ADR > 1/100

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, Ïa chảy, viêm đại tràng màng giả.

Máu: Mất bạch cầu hạt, biến chứng chảy máu.

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Thận: Hoại tử ống thận cấp sau khi dung liéu qua cao va thường liên quan đến người cao tuổi hoặc người có tiền sử suy thận hoặc
dùng đồng thời với các thuốc có độc tính trên thận như kháng sinh aminoglycosid.

Viêm thận kẽ cấp tính.

Hiếm gặp, ADR < 1/1000

Gan: Viêm gan, vàng da, ứ mật

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

Thận trọng khi dùng :

Trước khi bắt đầu điều trị bằng Cefradin, phải điều tra kỹ về tiền sử dị ứng của người bệnh vdi Cephalosporin, penicillin hoặc thuốc
khác.

Khoảng 10% người bệnh mẫn cảm với penicillin cũng có thể dị ứng với các Cephalosporin khác, vì vậy phải rất thận trọng khi dùng
Cefradin cho những người bệnh đó. Cũng phải thận trong khi dùng Cefradin cho người bệnh có cơ địa dị ứng.

Phải thận trọng khi dùng Cefradin cho người bệnh suy thận và có thể cần phải giảm liều. Phải theo dõi chức năng thận và máu trong
khi điều trị, nhất là khi dùng thuốc trong thời gian dài và với liều cao.

Tương tác thuốc:

Dùng đồng thời probenecid uống sẽ cạnh tranh ức chế bài tiết của đa số các Cephalosporinở ống thận, làm tăng và kéo dài nồng

độ của Cephalosporin trong huyết thanh.

Tác dụng khi vận hành máy móc và lái tàu xe

Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc

Phụ nữ có thai và cho con bú :

Thời kỳ mang thai : Cefradin qua nhau thai rất nhanh trong thời kỳ mang thai. Các Cephalosporin thường được coi như an toàn khi

dùng cho người mang thai. Tuy nhiên, do chưa có đầy đủ các công trình nghiên cứu có kiểm soát chặt chẽ trên người mang thai và

kinh nghiệm lâm sàng trong điều trị người mang thai bằng cefradin còn hạn chế nên cần thận trọng khi cho phụ nữ có thai dùng

thuốc.

Thời kỳ cho con bú : Cefradin được tiết vào sữa mẹ với nồng độ thấp. Ba vấn đề có thể xảy ra cho trẻ đang bú là : Sự thay đổi hệ vi
khuẩn ruột, tác động trực tiếp lên trẻ em và ảnh hưởng đến nhận định kết quả cấy vi khuẩn khi cần phải kiểm tra lúc trẻ sốt. Tuy vậy

Cefradin cũng như các Cephalosporin khác được xếp vào loại có thể dùng khi cho con bú. Phải ngừng cho bú hoặc ngừng thuốc khi

trẻ bila chảy, phát ban trên da hoặc nhiễm Candida.

Quá liều và xử trí :

Các triệu chứng quá liều có thể là buồn nôn, nôn, đau thượng vị và ïa chảy. Mức độ nặng của đau thượng vị và tiêu chảy liên*quan

đến liều dùng. Nếu có các triệu chứng khác, có thể do dị ứng hoặc tác động của một nhiễm độc khác hoặc của bệnh hiện mắc

người bệnh.

   

      

 

Xử lí quá liều cần xem xét đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, tương tác thuốc và dược động học bất thường củang
bệnh. Không cần phải rửa dạ dày, ruột, trừ khi đã uống thuốc với liều gấp 5 lần liều bình thường.

    
Bảo vệ đường hô hấp cho người bệnh, hỗ trợ thông thoáng khí và truyền dịch.

Làm giảm hấp thu thuốc bằng cách cho uống than hoạt nhiều lần. Trong nhiều trường hợpj. ldá ý hiệu quả hơn là gây nôn hoặc

ĐỌC KỸ HƯỚNGDẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONGTHAGKINHOt¥ RIEWBXEsi

ry CONG TY CO PHAN 6WợÈPHẨU,pyÚBERING
> Lô 7, Đường 2, KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A, Q. Bình Tân “TP.HCM.

ĐT:(08) 37540724, (08) 37540725; FAX: (08) 37505807. PGS.TS. TRƯƠNG VĂN TUẤN
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