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Rx 

CEFADROXIL 500 mg 

e Thudéc nay chi ding theo don thuéc. 
e Doc ky huéng dan st dung trudc khi ding. 

e Dé xa tam tay tré em. 

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Mai vién nang cting chtia: 
Thanh phan duoc chat: Cefadroxil (dudi dang Cefadroxil monohydrat compacted) 500 mg. 

Thanh phan ta duoc: Natri starch glycolat, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Nang 

cttng gelatin sé 0. 
DANG BAO CHE: Vién nang cung. 
Mé ta dac diém bén ngoai cua thuée: Vian nang cting sé 0, mau xanh dam - xanh nhat, bét thuéc 

bén trong mau trang nga, mui dac biét, vi dang. 
CHi DINH: 
Chi dinh diéu tri bang duéng udng cdc nhiém khuan do cac vi khuan nhay cam vdi cefadroxil gay ra 
(xem phan Bac tinh dugc luc hoc): 

-Viém hong va viém amidan do Streptococcus. 

- Vidm phdi- phé quan, vidm phéi do vi khuan. 
- Nhiém khuan dudéng tiét ni€u khong bién chting: Viém bé than, viém bang quang. 
- Nhiém khuan da va m6 mém: Ap xe, nhot, chéc Id, viém quang, viém da mu, viém hach bach 
huyét. 
Nén xem huéng dan chinh thuc vé viéc stf dung phu hap cac thuéc khang khuan 6 dia phuong. 

LIEU DUNG, CACH DUNG: 
Liéu dung: 
Luén ding thuéc dung liéu lugng trong don thuéc. 
Liéu dung phu thuéc vao tinh nhay cam cla mam bénh, muc dé nghiém trong cua bénh va tinh 

trang lam sang cua bénh nhan (chic nang gan va than). 

Chi dinh Ngu@i Ién va thanh thiéu 
nién > 40 kg co chic nang 

than binh thudng 

Tré em (< 40 kg) cé chic 
nang than binh thudng 

Vigém hong/viém amidan 

Streptococcus. 

do Liéu dting cé thé giam xuéng 
1000 mg/lan/ngay trong it 
nhat 10 ngay 

30 mg/kg/ngay, 1 lan/ngay 
trong it nhat 10 ngay 

do vi khuan. 

Viém phdi - phé quan, viém phdi 1000 mg, 2 lan/ngay 30 - 50 mg/kg/ngay chia lam 

2 lan/ngay 
Nhiém khuan dudng tiét niéu 1000 mg, 2 lan/ngay 30 - 50 mg/kg/ngay chia lam 

2 lan/ngay | 
Nhiém khudn da va mé mém 1000 mg, 2 lan/ngay 30 - 50 mg/kg/ngay chia lam 

2 lan/ngay 
- Tré em: C6 thé tang liéu lan 100 mg/kg/ngay. 
- Ngudi I6n: Cé thé tang liéu tuy theo muc dé nhiém khun. Liéu téi da la 4 g/ngay. Nhiém khuan 
dudng tiét niéu man tinh phai duge diéu tri kéo dai va chuyén sau, dong thdi tiép tuc tht nghiém 
tinh nhay cam va theo déi lam sang. 

Khéng khuyén cdo dung Cefadroxil 500 mg (vién nang) cho tré so sinh va tré em dudi 6 tudi. Ddi vdi 

tré nho va tré em cé can nang < 40 kg, cé thé dting dang hn dich uéng. 
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- Suy than: Nén diéu chinh ligéu dung theo dé thanh thai creatinin dé tranh tich tu cefadroxil. 6) 

nhiing bénh nhan co dé thanh thai creatinin < 50 ml/phut, nén giam liéu cho ngudi Ign theo 

khuyén cdo nhu sau: 

6 thanh thai creatinin | Creatinin huyét Liéu ban Liéu tiép theo Khoang 
(ml/phut/1,73 m?) thanh (mg/100ml) dau cach liéu 

50-25 14-25 1000mg | 500mg—1000mg | Médi 12gi0 
25-10 2,5-5,6 1000 mg | 500mg-1000mg | Moi 24 gid 
10-0 > 5,6 1000mg | 500mg—1000mg | Mdi36 gid 

- Tré em (< 40 kq) bi suy than: Cefadroxil khéng dudc chi dinh cho tré em bi suy than va tré em can 

tham phan mau. 
- Bénh nhan tham phan mau: Sau 6 - 8 gid tham phan mau, 63 % cla liéu dting cephalosporin 1000 

mg dugc thai trtr. Thdi gian ban thai cua cephalosporin trong khi tham phan khoang 3 gid. Nén cho 

bénh nhan tham phan mau dung thém liéu 500 mg - 1000 mg vao cudi dot tham phan mau. 
+ Suy gan: Khong can diéu chinh liéu dung. 
+ Ngudéi cao tudi: Cefadroxil thai trif qua than, nén diéu chinh liéu dting nhu 6 ngu@di bi suy than néu 
can. 

Théi gian diéu tri: Nén diéu tri kéo dai thém 2 - 3 ngay nia sau khi cac trié@u chung lam sang cap 
tinh thuyén gidm hoac da cé bang chung vé viéc loai bé vi khuan. Trong truéng hop nhiém khuan 
do Streptococcus pyogenes cé thé can nhac diéu tri lan tdi 10 ngay. 

Cach ding: Dung udng. Sinh kha dung khong bi anh hudng bdi tht’c 4n va cé thé udng cefadroxil 

trong bita an hoac khi bung déi. Trong trudéng hap réi loan da day - rudt, c6 thé dung thuéc cing 

vdi thc an. Nén uéng thudéc voi nhiéu nudc, khéng dude nhai. 
- Truéng hop quén uéng mot liéu dung: Hay uéng ngay khi nhé ra. Néu thdi gian gan vdi lan dung 
thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay ding liéu tiép theo vao thai gian thudng |é. Khong 
dung liéu gap déi dé bu vao liéu da quén. 
- Trudéng hop uéng qua nhiéu vién thudéc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa Hai stic - Cap cttu ctla 

bénh vién gan nhat. 
CHONG CHi DINH: 
- Qua man vdi cefadroxil, bat ky cephalosporin nao hoac vdi bat ky thanh phan ta dugc nao trong 

thudc. 

- 0 bénh nhan cé tién stf phan Ung nghiém trong vdi penicillin hodc vai bat ky loai khang sinh beta- 

lactam khac. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 
- Cefadroxil khéng x4m nhap vao dich nao tuy va khéng dugc chi dinh diéu tri vidm mang nao (xem 

phan Dac tinh duac déng hoc). 

- Penicillin 1a thuéc uu tién Iva chon dé diéu tri Streptococcus pyogenes va phong ngta sét do thap 

khdp. Chua dt di liéu vé viéc ding cefadroxil dé diéu tri du phong. 
- Dac biét can than trong vai nhting bénh nhan co tién sv di ting nang hoac hen suyén. 

- O nhting bénh nhan cé tién st qua man khdng nghiém trong véi penicillin hodc cdc thudéc beta- 

lactam khong thuéc nhém cephalosporin khac, dac biét than trong khi st’ dung cefadroxil vi co thé 

xay ra di Ung chéo (ty lé mac tt’ 5 - 10 %). 
- Suy than: Can than trong 6 bénh nhan suy than; liéu lugng phai duoc diéu chinh theo mtic dé suy 
than (xem phan Liéu dung, cdch dung). 

- Tién sf réi loan da day - ruét: Nén than trong str dung cefadroxil 6 nhttng bénh nhan cé tién sti rdi 

loan da day - ruét, dac biét la viém dai trang. 

- Su xuat hién tiéu chay cé thé lam giam kha nang tai hap thu cuia cdc loai thudc khac va do dé dan 

dén lam giam tac dung ctia thuéc. 
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- Phan ting di tng: Phai ngitng diéu tri ngay lap tuc néu phan Ung di ting xay ra (ndi may day, ngoai 

ban, ngua, ha huyét ap va tang nhip tim, réi loan hé hap, ngat...) va ap dung bién phap diéu tri thich 
hop (thudc cudng giao cam, corticosteroid va/hodc thudc khang histamin). 

- Str dung kéo dai: Dac biét khi stt dung kéo dai, nén kiém tra thudéng xuyén céng thuc mau, chtic 

nang gan va than dinh ky. Bi nhiém nam (vi du nhu Candida) cé thé xay ra khi diéu tri kéo dai vdi 
cefadroxil. 

- Trudng hgp tiéu chay nang va kéo dai, nén nghi dén viém dai trang gid mac do khang sinh. Trong 

trugng hop do phai ngting cefadroxil ngay lap tic va bat dau diéu tri thich hop (vi du: udéng 

vancomycin 250 mg, 4 lan/ngay). Chong chi dinh ding cdc thudéc gidm nhu déng rudt. 

- Nhiém khuan nghiém trong de doa dén tinh mang hoac nhiing truéng hgp can liéu cao han hodc 

dung lap di lap lai mdi ngay, cé thé cé Iai khi dung nhém cephalosporin ngoai dudng udng. 

- Cefadroxil cé thé gay duang tinh gia vdi tht’ nghiém Coombs trong hoac sau khi diing thudc. Két 

qua nay cing tudng tu nhu khi thuc hién tht) nghiém Coombs 6 nhiing tré so sinh co me dugc diéu 

tri bang cephalosporin trudc khi sinh. 
- Loi tiéu cuéng bic dan dén giam néng dé cefadroxil trong mau. 
- Nén xét nghiém glucose niéu bang phuong phap enzym (vi du bang que tht) 6 bénh nhan dang 

diéu tri vGi cefadroxil vi xét nghiém phuong phap kh cé thé cho ra két qua khdng chinh xac. 

- Thudc nay chuia it hon 1 mmol (23 mg) natri trén mdi vién nang cting, nghia la vé co ban la ‘khong 

co natri’. 

Su dung thuéc cho phu nico thai va cho con bu: 

Thoi ky mang thai: Chua cé théng bdo nao vé tac dung co hai cho thai nhi, viéc st¢ dung an toan 

cephalosporin trong thdi ky mang thai chua dude xac dinh. Chi dung thudc nay trong thai ky mang 

thai khi that can thiét. 

Thdi ky cho con bu: Cefadroxil xuat hién trong stfa me vdi néng dé thap; cé thé gay man cam, tré 

so sinh c6 thé bi tiéu chay hoac nhiém nam niém mac. 
Viéc st dung cefadroxil trong thdi ky mang thai va cho con bu nén dugc kiém soat chat ché. 

Anh huéng cia thudc lén kha nang Iai xe, van hanh may moc: 
Cefadroxil cé thé gay dau dau, chéng mat, hdéi hép, mat ngu va mét mdi, do dé cé thé anh hudng 
dén kha nang lai xe va van hanh may méc (xem phan Tdc dung khéng mong muén cua thuéc). 
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC: 
Tuong tac cua thuéc: 
- Khéng nén phéi hap cefadroxil vai cac khang sinh kim khuan (vi du: Tetracyclin, erythromycin, 

sulfonamid, cloramphenicol) vi cé thé gay tac dung doi khang. 
- Nén tranh diéu tri bang cefadroxil két hop vdi khang sinh aminoglycosid, polymyxin B, colistin 

hoac thudc Idi tiéu quai ligu cao vi su két hop nhu vay cé thé lam tang tac dung gay déc cho than. 
- Can thuéng xuyén kiém tra cac théng s6 déng mau khi sti dung dong thdi vdi cac thudc chéng 

déng mau hoac thudc tic ché két tap tiéu cau trong thdi gian dai dé tranh cdc bién chting xuat 
huyét. 
- Cefadroxil gan két vdi cholestyramin cé thé lam gidm sinh kha dung cla cefadroxil. 

- Probenecid cé thé lam giam thai tri cefadroxil & than,do dé néng dé cefadroxil cé thé tang lén 
trong huyét tuong khi dung d6éng thdi vai probenecid. 

Tuong ky cua thuéc: 
Do khéng c6 cac nghién cttu vé tinh tuong ky cla thuéc ding dudéng udng, khéng tron lan thudc 
nay voi cdc thudc khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 
Tac dung khéng mong mu6n cua thudc xay ra 6 khoang 6 % - 7 % (#) bénh nhan dugc diéu tri.
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Bang tom tat cac phan ting kh6ng mong muén: 
Cac co quan Tan suat Cac phan ting khéng mong muén 

(*) 
Nhiém khuaén va ft gap -Hinh anh lam sang vé su phat trién cla sinh vat co héi | 
nhiém ky © sinh. | (ndm) nhu nam 4m dao, nam Candida (xem phan Cdnh 

trung _ bdo va than trong khi dung thuéc). 
Rdi loan mau va hé Hiém gdp Tang bach cau di toan, giam ti€u cau, giam bach cau, | 
bach huyét giam bach cau trung tinh, mat bach cau hat: Hiém gap | 

khi dting thudc kéo dai, giam dan khi ngting diéu tri. | 
Rat hiém gdp  Thiéu mau tan huyét cd nguén géc mién dich. 

/Rdi loan hé mién Hiémgdp __ Phan ting gidng nhu bénh huyét thanh. 

_ dich Rat hiém gdp | Phan tng qua man tuc thi (s6c phan vé) (xem phan Canh 
_ bdo va than trong khi ding thuéc). 

R6i loan hé than Rdthiémgdp Dau dau, mat ng, chéng mat, hdi hdp. 
kinh | 

Rdi loan tiéu hdéa Thuéng gap = Budn nén, nén, tiéu chay, khé tiéu, dau bung, viém luGi | 
(xem phan Canh bdo va than trong khi dung thuéc). | 

Rat hiém gdp  Viém dai trang gid mac da dugc bao cdo (cd thé 6 muic dé 
_nghiém trong tt nhe dén de doa tinh mang) (xem phan 
_Canh bdo va than trong khi dung thudc). | 

_Réiloan gan mat Hiém gdp — U mat va suy gan dac Ung da dugc bdo cao. Tang nhe 

_ transaminase huyét thanh (ASAT, ALAT) va phosphatase © 

_kiém. 

Réi loan da va m6 Thuénggdp —_— Ngta, phat ban, ngoai ban di ttng, may day. 

duoi da Hiém gap Pht: mach than kinh. J 
Rat hiém gdp — Hdi chting Stevens - Johnson va héng ban da dang da 

_ . | dugc bao cao. 
Rdi loan co xugng, = Hiémgdp =) Daukhdp 
va mo lién két 7 

Rdi loan than va Hiémgdp Viém than ké (xem phan Cdnh bdo va than trong khi ding 

tiét niéu thudc). 
Rdi loan chung va Hiémgdp | Sot do thudéc. 
taichédtngthuédc | Rdthiémgdp Mét mdi. _ 

Xét nghiém Rat hiém gdp — Thtt nghiém Coombs dugng tinh truc tiép va gidn tiép © 

_ (xem phan Canh bdo va than trong khi ding thuéc).. 

(#) Ty lé xay ra cdc tac dung khéng mong muén bi nghi ngé trong mét nghién cutu quan sat sau khi 

dua thudc ra thi trugng 6 904 bénh nhan. 

(*) Tan suat tac dung khéng mong muén duge dinh nghia nhu sau: Rat thudng gdp (ADR = 1/10), 
thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 

1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khéng ré (khéng dude uéc tinh tu dif liéu cé san). 

QUA LIEU VA CACH XU TRI: 
Triéu chung va biéu hién khi sw dung thuéc qua liéu: 
Chua c6é bao cao lam sang nao cla cefadroxil vé qua liéu. Tuy nhién, theo kinh nghiém thu dugc vdi 
cac cephalosporin khac, cdc trigu chung sau day cé thé xay ra: Buén nén, ao gidc, tang phan xa, 

triéu ching ngoai thap, y thtfc mo hé, hodc tham chi h6n mé va suy giam chuic nang than. 
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Cach x tri khi ding thudéc qua liéu: 
So cutu ngay sau khi udng liéu doc: Gay nén ngay hoac ria da day, néu can thiét phai tham phan 
mau. Theo déi va diéu chinh can bang nudc va dién giai néu can, theo déi chtfc nang than. 
DAC TINH DUGC LUC HOC: 
Nhom dugc ly: Khang sinh nhém cephalosporin thé hé 1. 

Ma ATC: JO1DB05 

- Co ché tac déng: Cefadroxil la khang sinh nhém cephalosporin thé hé 1, cd tac dung diét khuan, 

ngan can sy phat trién va phan chia cla vi khudn bang cach tic ché téng hap vach té bao vi khuan. 

- Co ché dé khang: Cefadroxil cé hoat tinh chéng lai cdc vi khuan tao ra cdc beta-lactamase vi s6 
lugng tt thap dén trung binh, vi du TEM-1. Tuy nhién, cefadroxil bi bat hoat bdi cac beta-lactamase 
c6 thé thy phan cdc cephalosporin, chang han nhu: Beta-lactamase phé réng va cephalosporinase 

trén nhiém sac thé, chang han nhu enzym AmpC. 
- Cefadroxil sé khéng cé hoat tinh chéng lai vi knudn khi cdc protein gan penicillin bi giam ai luc 

gan vdi cac beta-lactam. Dé khang thuéc cing cé thé xay ra do khang sinh khéng tham dugc vao 
mang té bao vi khudn hoac co ché day thudc cla vi khuan. Nhiéu hon 1 trong 4 co ché khang thudc 
nay cé thé xay ra trong cung mot co thé. 
- Trong in vitro, cc cephalosporin thé hé 1 dung dudéng uéng cé hoat tinh thap hon so vdi khang 

sinh penicillin G va V trén cdc vi khuan Gram duong va so véi khang sinh aminopenicillin trén H. 

influenzae. 

- Cefadroxil 4 dan chat para-hydroxy cla cefalexin va la khang sinh dung theo dudng uéng cé phd 

khang khudn tuong ty cefalexin. 
- Tht nghiém in vitro, cefadroxil cé tac dung diét khuan trén nhiéu loai vi knuan Gram duong va 

Gram am. Cac vi khuan Gram duong nhay cam bao gém cac ching Staphylococcus c6 tiét va khdng 

tiét penicillinase, cac chting Streptococcus tan huyét beta, Streptococcus pneumoniae va 

Streptococcus pyogenes. Cac vi khuan Gram 4m nhay cam bao gém Escherichia coli, Klebsiella 

pneumoniae, Proteus mirabilis va Moraxella catarrhalis. Haemophilus influenzae thudng giam nhay 

cam. 

DAC TINH DUOC DONG HOC: 
- Cefadroxil bén ving trong acid va dugc hap thu rat tot & dudng tiéu hda. VGi ligu udng 500 mg 
hoac 1 g, néng dé dinh trong huyét tuong tuong Ung vdi khoang 16 va 30 microgam/ml, dat dugc 
sau 1 gid 30 phut dén 2 gid. Mac du cé néng dé dinh tuong tu vdi néng dé dinh cua cefalexin, néng 
d6 ctia cefadroxil trong huyét tuong dude duy tri lau hon. Thifc an khéng lam thay déi su hap thu 

thudc. Khoang 20 % cefadroxil gan két vdi protein huyét tuong. Thdi gian ban thai clia thudc trong 
huyét tuong khoang 1 gid 30 phut 6 ngudi chic nang than binh thuéng, thdi gian nay kéo dai 

trong khoang tt 14 dén 20 gid 6 ngudi suy than. 
- Cefadroxil phan bé réng khap cdc mé va dich co thé. Thé tich phan bé trung binh la 18 lit/1,73 m’, 
hoac 0,31 lit/kg. Cefadroxil di qua nhau thai va bai tiét trong sia me. 
- Thuéc khéng bi chuyén héa. 

- Cefadroxil thai tr’ cham hon nhiéu so vdi cac cephalosporin dugng uéng tudng duong (thdi gian 

ban thai: Khoang 1,4 gid - 2,6 gid) do dé khoang cach gitia cac liéu cd thé kéo dai dén 12 gid - 24 gid. 

- Hon 90 % liéu stt dung thai triv trong nudéc tiéu 6 dang khéng déi trong vong 24 gid qua loc cau 

than va bai tiét 6 6ng than. Do do vdi liéu uéng 500 mg, néng dé dinh cua cefadroxil trong nudc 
tiéu én hon 1 mg/ml. Sau khi ding liéu 1 g, néng dé khang sinh trong nudc tiéu git dudc 20 dén 
22 gid trén muic néng dé Uc ché t6éi thiéu cho nhiing vi khudn gay bénh duéng niéu nhay cam. 
Cefadroxil dugc dao thai nhiéu qua tham phan mau. 

QUY CACH BONG GOI: 
- Hép 2 vix 10 vién, hép 10 vi x 10 vién, hdép 20 vi x 10 vién. 

- Chai 50 vién, chai 100 vién. 
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DIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé, nhiét dé dudi 30 °C, tranh anh sang. 
HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuat. 
TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS. 
CO SO SAN XUAT: 
AS CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO 

( Dia chi: 6 66, Quéc I6 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Béng Thap 
ai Dién thoai: 1800.969.660 
DOMESCO 

TP. Cao Lanh, ngayl0 thang 4 nam 2022 
TUQ.TONGGIAMDO6C (eS 

héng Chat luong kiém 
fngQam bao Chat lugng fee 
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