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Cefadroxil (dưới dạng
Cefadroxil monohydrat)
500mg \ , F.4 08 Me™ala

Tá dược(Tinh bột sẵn, {§60:5;;lì¡|ĐiSiẾổ
Magnesi stearat,
Aerosil).........vd 1viénnang

Chỉ định, chống chỉ định,
tác dụng không mong

muốn, tương tác thuốc và
các thông tin khác: Xim đọc
trong tờ hướng dẫnsửdụng

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ—
dưới 30°C, tránh ánh sáng.  DOPHARMA
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
(MẶT TRƯỚC)

| & THUỐC BÁNTHEO DON | WHO - GMP | |

bE xa TAM TAY CUA TRE EM ¬ —
| ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC TRƯỚC KHI DÙNG

THUỐC NÀY CHÍDUNG THEO DON CUA BAC SĨ
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA BÁC SĨ

Olin nang

_ Xamdemil 500
TRINH BÀY: Hộp 10 vỉ x 10 viên nang, hộp 1 vỈ x 10 viên nang,

lọ 200 viên nang, lọ 500 viên nang.

CÔNG THỨC:
Cefadroxil (dưới dạng Cefadroxil monohydrat).................... 500mg
Tá dược (Tinh bột sắn, Magnesi stearat, Aerosil) ....vđ 1 viên nang

DƯỢC LỰC HỌC:
Cefadroxil là kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ 1, có tác dụng diệt khuẩn, ngăn

cảnee phát triển và phân chia của vi khuẩn bằng cách ức chế tổng hợp vách tế bào vi
khuẩn.
Cefadroxil là dẫn chất para - hydroxy của cephalexin và là kháng sinh dùng theo
đường uống có phổkháng khuẩn tươngtựcefalexin.
Thử nghiệm in vitro, cefadroxil có tác dụng diệt khuẩn trên nhiều loại vi khuẩn Gram
dương và Gram äm. Các vi khuẩn Gram dương nhạy cảm bao gồm các chủng

Staphylococcus cé tiết và không tiết penicilinase, các chủng Streptococcus tan |
huyết beta, Streptococcus pneumoniae va Streptococcus pyogenes. Các vi khuẩn |

Gram 4m nhạy cảm bao gém Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus
mirabilis va Moraxella catarrhalis. Haemophilus influenzae thuéng giam nhay cam.

Phần lớn các chủng Enterococcus faecalis (trước day la Streptococcus faecalis) va |

Enterococcus faecium déu khang cefadroxil. Vé mặt lâm sàng, đây là những gợi ý |

quan trọng cho việc lựa chọn thuốc để điều trị các nhiễm khuẩn sau phẫu thuật. |
Cefadroxil cũng không có tác dụng trên phần lớn các chủng Enterobacfer spp.,
Morganella morganii (trước đây là Proteus morganii) và Proteus vulgaris. Cefadroxil

không có hoạt tính đắng tin cậy trên các loài Pseudomonas và Acinetobacter |

calcoaeeticus (trước đâylà các loài Mimavà Merellea). |
Cac chiing Staphylococcus khang methicilin hodc Streptococcus pneumoniae |

kháng penicilin đều khángcác kháng sinh nhém cephalosporin.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Cefadroxil bền vững trong acid và đượchấp thụ rất tốt ở đường tiêu hóa. Với liều uống |

500 mg hoặc 1 g, nồng độ đỉnh trong huyết tương tương ứng với khoảng 16 va 30 |

microgam/ml, đạt được sau 1 giờ 30 phút đến 2 giờ. Thức ăn không làm thay đổi sự |

hấp thụ thuốc. Khoảng 20% cefadroxil gắn kết với protein huyết tương. Nửa đời của |

thuốc trong huyết tương là khoảng 1 giờ 30 phút ở người chức năng thận bình thường;

thời gian này kéo dài trong khoảng từ 14 đến 20 giờỞ người suy thận.
Cefadroxil phân bố rộng khắp các mô và dịch cơ thể. Thể tích phân bố trung bình là

18 lit/1,73 m° hoặc 0,31 liUkg. Cefadroxil đi qua nhau thai và bài tiết trong sữa mẹ. |

Thuốc không bị chuyển hóa. Hơn 90% liều sử dụng thải trừ trong nước tiểu ở dạng |

không đổi trong vòng 24 giờ qua lọc cầu thận và bài tiết ở ống thận. Do đó, với liều

uống 500 mg, nồng độ đỉnh của cefadroxil trong nước tiểu lớn hơn 1 mg/ml, Sau khi

dùng liểu 1 g, nồng độ kháng sinh trong nước tiểu giữ được 20 - 22 giờ trên mức nồng

độ ức chế tối thiểu cho những vi khuẩn gây bệnh đường niệu nhạy cảm. Cefadroxil

được đào thải nhiều qua thẩm tách thận nhân tạo. |

CHỈ ĐỊNH: |
Cefadroxil được chỉ định trong điều trị các nhiễm khuẩn thể nhẹ và trung bình do các

vi khuẩn nhạy cảm:
- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu: Viêm thận - bể thận cấp và mạn tính, viễm bằng |

quang, viêm niệu đạo, nhiễm khuẩn phụ khoa. |

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp: Viêm amidan, viêm họng, viêm phế quản - phổi và

viêm phổi thùy. viêm phếquản cấpvà mạn tính, áp xe phối, viêm mủ màng phổi, viêm |

màng phổi, viêm xoang, viêm thanh quản, viêm tai giữa.

- Nhiễm khuẩn da và mö mềm: Viêm hạch bạch huyết, áp xe, viêm tế bào, loét do |

nằm lẫu, viêm vú, bệnh nhọt, viêm quầng.

| - Các nhiễm khuẩn khác: Viêm xương tủy, viêm khớp nhiễm khuẩn.

Với những trường hợp nhiễm khuẩn do vi khuẩn Gram dương, penicilin vẫn tà thuốc

ưu tiên được chọn, các kháng sinh cephalosporinthếhệ † chỉ là thuốc được chọn thứ

hai để sử dụng.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: Dũng theo sựchỉdẫn củabácsĩ.

Cefadroxil được dùng theo đường uống. Có thể giảm bớttác dụng phụ đường tiêu hóa |

nếu uống thuốc cùng với thức ăn. |

Người lên và trẻ em (>40kg): 1-2 viên một lần, 2 lần mỗi ngàytùy theo mức độ nhiễm

khuẩn.
Hoặc 2 viên một lần/ngày trong các nhiễm khuẩn da và mô mềm và nhiễm khuẩn |

đường tiết niệu không biến chứng. |

Trẻ em trên 6 tuổi (< 40kg): 1 viên mộtlần, 2 lần mỗi ngày.

Người cao tuổi: Cefadroxil đào thải qua đường thận, cẩn kiểm tra chức năng thận và |

       
      

7 |/37CÔNG TY
al CÔ PHẦN :
[| DƯỢC PHẨM. |\2\TRUNG UCNG 2/a/    

điều chỉnh liều dùngnhưở người bệnh suy thận. 7 ,

Ngườibệnh suy thận:Đổi với người bệnhsuythận, có thể điều trị với liều khởi đầu 500

mg đến 1000 mg cefadroxil. Những liều tiếp theo có thể điều chỉnh theo bằng sau:
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC

 

 
 

(MẠT SAU)

| Thanh thai creatinin Liéu Khoảng thời gian |
_ giữa2liểu

0-10mlphút 500- 1000 mg 38 giờ
11 - 25 mi/phut 500 - 1000 mg 24 giờ

28-50 mlphút_ '00-1000mg| — 12giỏ
| Chúý: Thời gian điều trị phải duy trì tối thiểutừ 5 - 10 ngày,

| CHỐNGCHỈ ĐỊNH:
| Cefadroxil chống chỉ định với người bệnh có tiền sử dị ứng với kháng sinh nhóm
| cephalosporin.

|. TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC:
Cholestyramin gắn kết với cefadroxil ởruột làm chậm sựhấp thụ của thuốc này.
Giảm tác dụng: Probenecid có thể làm gidm bai tiét cephalosporin.
Tăng độc tính: Furosemid, aminoglycosid có thể hiệp đồng tăng độc tính với thận
khi dùng đồng thời với cefadroxil.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC:
Vì đã thấy có phản ứng quá mẫn chéo (bao gồm phản ứng sốc phản vệ) xảy ra giữa
người bệnh dị ứng với kháng sinh nhóm beta - lactam, nên phải có sự thận trọng
thịch đáng và sẵn sàng có mọi phương tiện để điều trị phản ứng choáng phản vệ |
khi dùng cefadroxil cho người bệnh trước đây đã bị dị ứng với penicilin. Tuy nhiên, |
với cefadroxil, phản ứng quá mẫn chéo với penicilin có tỷ lệ thấp.
Thận trọng khi dùng cefadroxil cho người bệnh bị suy giảm chức năng thận rõ rệt. |
Trước và trong khi điều trị, cẩn theo dõi lâm sàng cẩn thận và tiến hành các xét |
nghiệm thích hợp ở người bệnh suythận hoặc nghỉ bị suy thận.
Dùng cefadroxil dài ngày có thể làm phát triển quá mức các chủng không nhạy |
cain Cần theo dõi người bệnh cẩn thận, nếu bị bội nhiễm, phải ngừng sử dụng
thuốc.
Cần thận trọng khi dùng thuốccho trẻ sơ sinh va dé non.

| Đã có báo cáo viêm đại tràng giả mạc khi sử dụng các kháng sinh phổ rộng, vì vậy
cần phải quan tâm tới chẩn đoán này trên những người bệnhbịÏa chảy nặng có liên
quan tới việc sửdụng kháng sinh. Nên thận trọng khi kê đơn kháng sinh phổ rộng
cho những người có bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt là bệnh viêm đại tràng.

| TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:
Ước tính thấy tác dụng không mong muốn ở6% người được điều trị.
Thường gặp, ADR> 1/100 |
Tiêu hóa: Buổn nôn, đau bụng, nôn, Ïa chảy. |

Ít gặp, 1/1000<ADR< 1/100 |
Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin.

| Da: Ban da dạng sẩn, ngoại ban, nổi mày đay, ngứa.
Gan: Tăng transaminase có hồi phục.

| Tiết niệu - sinh duc: dau tỉnh hoàn, viêm âm đạo, bệnh nấm Candida, ngứa bộ

| phận sinh dục.
| Hiém gặp, ADR < 1/1000
| Toàn thân: Phản ứng phản vệ, bệnh huyết thanh, sốt.
| Máu: Giảm bạch cẩu trung tính, giảm tiểu cầu, thiếu máu tan máu, thử nghiệm

Coombs dương tính.

Tiêu hóa: Viêm đại tràng giả mạc, rối loạn tiêu hóa. |

Da: Ban dé đa hình, hội chứng Stevens - Johnson, pemphigus thông thường, hoại |

tử biểu bì nhiễm độc (hội chứng Lyells), phù mạch.
Gan: Vàng da ứmật, tăng nhẹAST, ALT, viêm gan.

Thận: Nhiễm độc thận có tăng tạm thời urê và creatinin máu, viêm thận kẽ cóhồi

phục.

Thần kinh trung ương: Co giật (khi dùng liểu cao và khi suy giảm chức năng than), |

| đauđầu, tình trạng kích động.
| Bộ phận khác: Đau khớp. +

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử #

dụng thuốc.

 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
| Thời kỷ mang thai: Mặc dù cho tới nay chưa có thông báo nào về tác dụng có hại

| chothai nhỉ, việc sửdụng an toan cephalosporin trong thời kỳ mang thai chưa được

| xác định dứt khoát. Chỉ dùng thuốc này trong thời kỷ mang thai khi thật cần thiết.

Thời kỳ cho con bú: Cefadroxil bài tiết trong sữa mẹ với nổngđộthấp, không có tác

động trên trẻ đang bú sữa mẹ, nhưng nên quan tâm khi thấy trẻ bị Ïa chảy, tưa và |

nổi ban.
TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE HOẶC VẬN HÀNH MÁY MÓC: |

| Chưa được ghi nhận. |

SỬ DỤNG QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Các triệu chứng quá liều cấp tính: Phần lớn chỉ gây buồn nỗn, nôn và Ïa chảy. Có

thể xảy ra quá mẫn thần kinh cơ, vàcogiật, đặc biệt ở người bệnh suy thận.

'Xử trí quá liều cần cân nhắc đến khả năng dùng quá liều của nhiều loại thuốc, stƒ

tương tác thuốc vàdược động họcbấtthường ở người bệnh. |

Thẩm tách thận nhân tạo có thể có tác dụng giúp loại bỏ thuốc khỏi máu nhưng |

thưởng không được chỉ định. |

Bảo vệ đường hỗ hấp của người bệnh, thông khí hỗ trợ và truyền dịch. Chủ yếu là |

điều trị hỗ trợ hoặc giải quyết triệu chứng sau khi rửa, tẩy dạ dày ruột. |

BAO QUAN: Noi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sang. |

HAN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất |

Không dùng quá thời hạn ghỉ trên bao bì

     

  
  

   

    

 
  

CONG TY CO PHAN DƯỢC PHẨM TRUNG UUNG 2 |

9 Trần Thánh Tông - Q. Hai Bà Trưng - Hà Nội - Việt Nam

ĐT: 04.39715439 FAX: 04.38211815

Sản xuất tại: CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG 2

Lô 27, KCN Quang Minh - Mê Linh - Hà Nội - Việt Nam |

ĐT: 04.39716291 FAX: 04.35251484   
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