Rx Vién nén bao phim

Cefuroxime 500mg

- Thude nay chi dung theo don thude.

- Doc ki huéng dan sir dung trrde khi dang.

- D¢ xa tam tay tré em.
THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Thanh phan diegc chat:
Cefuroxim (dang cefuroximaxetil).........cccoovvvvencininniccnnsiennne 500mg.
Thanh phan ta dwgc:
Natri starch glycolat, natri laurylsulfat, PEG 6000, lactose, natri
croscarmellose, cellulose vi tinh thé, colloidal anhydrous silica, tinh bot
mi, HPMC, bt talc, titan dioxyd........cccoveemiericeecinnnneciscnnne viradu 1 vién.

DANG BAO CHE: Viénnénbao phlm

M@ ta: Vién nén bao phim, mau tring hoc trang nga. Mt kia c6 chit “MD

500™.

CHI DINH:

Cefuroxim axetil 12 khang sinh diét khuan nhém cephalosporm bén vimg

v6i hiu hét beta — lactamase va c6 hoat phd rong véi vi khuin Gram (+) va
Gram (-). Thudc duge chi dinh dé diéu trj nhimg nhiém khun do vi khuén -

nhay cam gy ra. Tinh nhay cam cua vi khuan ddi véi Cefurox1m axetil s€

thay ddi theo dia ly va th0'1 gian va tham khao dit li€u vé tinh nhay cam cta

vikhuin & d1a phuong néu cé (xem phan dugc luc hoc).

Chidinh gom

- Nhi2m khudn dudmg h6 hip trén, vi du nhiém khuin tai — miii — hong nhur
viém tai giira, viém xoang, viém amidan va viém hong

- Nhiém khuén duong ho hp dudi nhw viém phdi, viém phé quan cap va
nhimg dot kich phat cip ctia viém phé quan man.

- Nhiém khuén niéu — sinh duc nhu viém than — bé than, viém bang quang
va viém niéu dao.

- Nhiém khuin da v4 mé mém nhu nhot, bénh mui da va chbc 16,

- Bénh l4u, viém niéu dao cAp khong bién ching do l14u cau va viém cé tir
cung.

- Piéu trj bénh Lyme & giai doan sém va phong ngira tiép theo bénh Lyme
giai doan mudn & ngudi lén va tré em trén 12 tudi.

Cefuroxim ciing co dang mudi natri ding dudng tiém truyén. Piéu nay cho

phép diéu trj tiép ndi véi cing mot khéng sinh khi c6 chi dinh lam sang

chuyén tir diéu trj duong tiém truyén sang diéu trj dudng uong

Khi thich hgp, cefuroxim axetil co hiéu qua khi su dung tlep ndi sau diéu trj

khéi dau bang cefi uroxun natri dudng tiém truyén trong diéu trj viém phéi

vanhiing dgtkjch phat cap ctia viém phé quan mgn.
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CACH DUNG, LIEU DUNG:
Mot dot diéu trg thuongla7 ngay (trong pham vitir§ dén 10 ngay).
Nén udng thude sau khi an dé dat dugc hap thu t6i wu.

Nguai [om:
Hau hét céc nhiém khuén 250 mg x 2 lan/ngay
Nhiém khuan duong tiét niéu 125 mg x 2 lan/ngay

Nhiém khuan duong hd hip duéi

nhe dén vira nhu viém phé quan 250 mg x 2 lan/ngay

Nhiém khuén dudng hd hip dudi
nang hon hodc nghi ngd viém 500 mg x 2 lAn/ngay

phdi

Viém thén — bé thén 250 mg x 2 lan/ngay

Lau khéng bién chimg Liéu duy nhit 1 g

Bénh Lyrqe 0 ngudi l6n va tré em | 500 mg x 2 lép/ngéy trong 14

trén 12 tudi ngay (tir 10 dén 21 ngay)
Piéu trj tiép ndi:

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

Nhimg dot kich phat ciia viém phé quan man:

750 mg cefuroxim natri x 3 hoac 2 lan/ngay (tiém tinh mach hoic tiém bip)
trong 48 dén 72 gio, tlép theo duing cefuroxim axetil dudng udng 500 mg X
2 1an/ngay trong 5 dén 10 ngay. Thoi gian diéu trj ca duong tiém truyén va
dudng ubng dugc xéc dinh béi mirc d6 ning ctia nhiém khuan va tinh trang
1dm sang cua bénh nhan.

Tré em tir 3 thang dén 12 tudi:

Hau hét cac nhiém khuan 125 mg (1 vién 125 mg) x 2
lan/ngay, tbi da téi 250 mg/ngay.

Tré em tir 2 tudi tré 1én bj viém | 250 mg (1 vién 250 mg hozc 2
tai giita hodc khi bi nhitng nhim | vién 125 mg) x 2 lan/ngay, t6i da

khuén ning hon 500 mg/ngay.
Viém thén — bé thin 250 mg x 2 lan/ngay trong 10 —
14 ngay

Khéng nén nghién nét thudc va do d6 thudc khong thich hop dé diéu tri &
nhimg bénh nhén nhv tré nh6, nhimg ngudi khong thé nudt duge vién
thudc. C6 thé cho tré udng cefuroxim axetil dang hén dich.

Khéng c6 kinh nghiém ding cefuroxim cho tré duéi 3 thang tudi.

Suy than:

Cefuroxim chi yéu dugc thai trir qua than. Khuyén céo giam liéu cia
cefuroxim d@é b lai sy cham thai trir & nhimg bénh nhén suy giam chirc
nang thin r6 rét (xem bang dudi day):
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DO thanh thai creatinin| T,, (gi0) Lidu khuyén cdo

Khéng can thiét didu chinh liéu

> 30 ml/phut 14-24 chuén 125 mg dén 500 mg x 2
1an/ngay.
10 - 29 ml/pht 4.6 Liéu chuin cua ting ngudi mbi
24 gio
< 10 m/phit 16,8 Lleu- f:huan cua tirng ngudi moi
48 gio
— . 5.4 Nén diing thém mdt liéu chuén
Trf)ng khi tham phén ) clia timg ngudi & cudi giai doan
ihau thdm phan
CHONG CHI PINH: '
- Man cam véi céc khang sinh nhom cephalosporin hodc véi bat ky thanh
phéan nao cua thude.

- Bénh nhén c6 tién str qua man (nhur séc phan vé) v6i khang sinh nhém
betalactam (cac penicillin, monobactam hay carbapenem).

CANHBAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:
CAn than trong dic biét d8i véi nhitng bénh nhén c6 tién sir phan tmg di tmg
vai cac penicillin hodc cac beta—lactam khéc.
Ciing nhu nhitg khéng sinh khac, dung cefuroxim axetil c6 thé gdy phat
trién qua mirc nim Candida. St dung kéo dai c6 thé gay ra phat trién qua
mirc nhimg vi khuén khéng nhay cam khac (vi du Enterococci va
Clostridium difficile), khi d6 c6 thé can ngimg diéu tri.

Viém dai trang gia mac da dugc béo cdo khi ding khang sinh, va cé thé véi
mirc d§ nghiém trong tir nhe dén de doa tinh mang. Vi viy, diéu quan trong
la phai cAn nhic chin doén nay & nhirng bénh nhan bi ti€u chay trong hodc
sau khi dung khang smh Néu xay ra tiéu chay nhidu hoic kéo dai hojic bénh
nhén bj dau bung co thit, nén ngimg diéu trj ngay lap tirc va kiém tra bénh
nhéan thém.

D gap phan (mg Jarisch — Herxheimer sau khi ding cefuroxim axetil dé
diéu trj bénh Lymc Do 1a két qua tryc uep tir hoat tinh diét khuén cua
cefuroxim axetil d6i voi vi khudn gdy ra bénh Lyme, 12 xodn khudn
/!nrrellu burgdorferi. Nén cho bénh nhin biét ring phan tmg ndy 1 phd
bién do viée diéu trj bénh | Lyme bing khéng, 2sinh va thudmy5 tw khoi.

Trong liéu trinh diéu trj tiép ndi thoi diém chuyén sang 1 didu tri dudng udng
duge xée dinh boi mire 49 niing ctia nhidm khudn, tinh trang 1dm sang cta
bénh nhén va dd nhay cam coa tde nhan bénh lién quan, Néu khong c6 cdi
thién lam aéng trong vong 72 gidr céin tiép tye ligu trinh didu trj bing dwomg
(iém truyén,

i)e nghj tham khéo thong tin ké toa thich hgp ctia cefuroxim natri trude khi
bét ddu liéu trinh diéu trj llép ndi.

Thube nay ¢6 chira dudi | mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban
dugce xem nhu *khong chira natri”,
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SUDUNG THUOC CHO PHUNU COTHAI VA CHO CON BU:
Khong cd biang chimg thyre nghiém vé tac dung bénh ly phoi hodc sinh quai
thai do cefuroxim axetil gdy ra, nhung ciing giéng nhu céc thude khac, nén
thin trong khi sir dung trong nhimg thang du cta thai ky.

Cefuroxim tiét duge vao sita me, do d6 can thén trong khi diing thube ¢
nhimg ngudi me dang cho con bu.

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

Vi thude cé thé gay chong mit nén canh bao bénh nhan than trong khi 14i xe
hoéc van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC:

Twong tic thuoc:

Nhimg thudc 1am giam tinh acid cua dich vi c6 thé lam giam sinh kha dung
cua cefuroxim axetil so voi sinh kha dung khi doi va c6 chiéu huéng lam
mét tic dung hép thu ting cudng sau bira an.

Twong tu nhu nhiéu 1khang sinh khac, cefuroxim axetil co thé anh hudng tGi
hé vi khuan rudt, ddn dén giam tai hap thu estrogen va lam giam hiéu qua
cta thudc tranh thai duong uong duoc dung két hop.

Vikét qua am tinh gia c6 thé xay ra khi ding xét nghiém ferricyanid, nén sir
dung phuong phap glucose oxidase hay hexokinase dé x4c dinh ndng do
glucose huyét/huyét trong & nhitng bénh nhan dang ding cefuroxim axetil.
Khéang sinh nay khéng anh huéng dén xét nghiém dinh lwong creatinin
bang phwong phép alkalin picrat. ‘ |

Twong ky;:

Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh twong ky cuia thudc, khong tron 13n
thudc nay véi cac thube khac.

TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Nhirng tic dung khong mong muén do cefuroxim axetil néi chung cé tinh
chit nhe va thoang qua.

Céc phén loai tén suét tac dung khong mong mu6n dudi ddy 1a wéc tinh, do
khong c6 sén s0 liéu phit hop dé tinh ty 1¢ dbi v6i phan 16n tac dung khong
mong mudn. Hon nita, ty 1é tac dung khong mong mudn lién quan dén
cefuroxim axetil c6 thé khac nhau tuy thudc chi dinh.

Dir liéu tir cac thir nghu;m lam sang 16n dugc dung dé xac d;nh tan sudt clia
tac dyng khong mong mudn tir rit phd blen dén hiém. Céc tan sudt ap dung
cho tat ca cdc tac dyng khong mong mudn khdc (ngha la tac dung khong
mong mudn xay ra dudi 1/1.000) dugce xéac dmh chu yeéu tir cdc dir li¢u hju
mii, nhém n6idén ty l¢ duqc bdo céo honla tin suat th\rc S\

Tan suét ADR dugc sip xép theo céc nh(’)m rit phd bién (21/10), pho
bién (>1/100 va <1/10), khong, hd bién (> 1/1.000 va <1/100), hiém gip
(>1/10.000 va <1/1.000), rét hiém g gap (<1/10.000). Cac ADR ghi nhgn
sau khi dua ra thj lrubn;, y Va phét hi¢n trong phong thi nghi¢m ma khong
thc 4p dung vao bit ky tan sudt ADR nao thi chung duge dé ciip vdi tin
sudt “khong duge biét”,
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Théng b4o ngay cho bic s§ nhimg tic dung khéng mong mudn gip
phii khi sir dung thudc.
QUALIEU VA CACH XU TRi:

Tri¢u chirng:

Qué liéu cc cephalosporin cé thé gy rakich thich ndo dan dén co giat.

Xirtri:

Néng d¢ cefuroxim trong huyét thanh c6 thé giam bang tham phin méau hay
thAm phan phtic mac.
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PACTINHDUQCLUCHQC:
Nhom duge ly: Thude khang sinh ding toan than, khiang sinh nhém
cephalosporin thé hé 2.
MaATC:J01DCO02.
Co ché tac dung:
Cefuroxim axetil 13 tién chat, ban than chwa c6 tac dung khéng khudn, vao
trong co thé bj thiy phén duéi tac dung clia enzym esterase thanh cefuroxim
mdi c6 téc dung. Cefuroxim c6 tac dung diét vi khuin dang trong giai doan
phét trién va phén chia bing cach tc ché tong hop thanh té bao vi khuén.
Thudc gén vio cac protein gin voi penicilin (Penicilin binding protein,
PBP), 1a c4c protein tham gia vao thanh phan céu tao mang té bao vi khudn,
d6ng vai trd 1a enzym xiic téc cho giai doan cudi ciing cuia qué trinh tdng hep
thanh t& bao. Két qua 14 thanh té bao tong hop s& bj yéu di va khong bén dudi
tac dong cua ap lyc thim théu. Ai lyc gfm cua cefuroxim vdi PBP cua cic
loai khéc nhau s& quyét dinh phd tac dung ctia thude.
Tinh nhay cim in vitro ciia céc vi khuén véi Cefuroxim (ddu ' bidu thi
hi¢u qua 1dm sang cua cefuroxim axetil dd dugce chimg minh trong céc thir
nghi¢m lam sang)
- Nhirng vi khuén thwdng nhay cim:
»  Gram(+)hiéukhi:
Staphylococcus aureus (nhay cam vai methicillin)*,
Tu cdu khong co men coagulase (nhay cam véi methicillin),
Streptococcus pyogenes
Lién cau beta tan mau
»  Gram(-) hiéukhi:
Haemophilus influenzae* (bao gdm cic ching khéng ampicilin)
Haemophilus parainfluenzae*
Moraxella catarrhalis*
Neisseria gonorrhoea* (bao gbm céc chiing sinh va khong sinh men
penicilinase)
»  Gram (+) kykhi:
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.
»  Xo#nkhuén:
Borrelia burgdorferi*
-Nhirng vi khuén c6 thé gip vin dé vé sy khing thube mée phai:
»  Gram (+) hiéukhi:
Streptococcus pneumoniae*
»  Gram(-) hiéukhi:
Citrobacter spp. (khong bao gdm C.freundii)
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Enterobacter spp (khong bao gom £, aerogenes va E.cloacae)
Escherichia coli*
Klebsiella spp. (bao gdm Klebsiella pneunioniae*)
Proteus mirabilis
Proteus spp.(khong bao gdm Ppenneriva Pvulgaris)
Providencia spp.
»  Gram(+)kykhi:
Clostridium spp. (khong bao gém C.difficile)
»  Gram(-) kykhi:
Bacteroides spp (khong bao gdm B.fi-agilis)
Fusobacterium spp.
-Nhirng vi khuin von di khiang thubc:
»  Gram (+) hiéukhi:
Enterococcus spp. (bao gdm E.faecalis va E.faecium)
Listeriamonocytogenes
»  Gram(-) hiéukhi:
Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Campylobacter spp.
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Morganella morganii
Proteus penneri
Proteus vulgaris
Pseudomonas spp. (bao gém Pseudomonas aeruginosa)
Serratia spp.
Stenotrophomonas maltophilia
»  Gram (+) ky khi:
Clostridium difficile
Gram (-) ky khi:
Bacteroides fragilis
» Khac
Cécloai Chlamydia
Céc loai Mycoplasma
Cécloai Legionella
Khing th ubc:
Vi khuén khang lai cefuroxim chii yéu theo co ché bién d6i PBP dich, sinh
beta —lactamase hofic lam giam tinh thdm ctia cefuroxim qua mang té bao vi
khuan,
Ty 16 khéng thubc méc phai phy thudc vao dja ly va thdi gian va cé thé rit
cao vdi chc loai nhét djnh. Thong tin vé sy khang thudc & dja phuong 1a rit
quan trong, dac biét khi diéu trj nhiém khuan nghiém treng.
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PAC TINH DUQC PONG HQC:

Hap thu:

Sau khi udng, thubc duge hép thu chim tir dudng tiéu hoa va bi thuy phan

nhanh trong niém mac rudt va trong mau dé giai phong cefuroxim vao vong

tuén hoan. Hap thu t6i wru nay xay ra khi thuéc dugc udng ngay sau an.

Sau khi uéng, thudc dat nong d¢ dinh trong huyét thanh (2,1 mg/I d6i véi

lidu 125 mg; 4,1 mg/1 i véi liéu 250 mg; 7,0 mg/l d6i véi lidu 500 mg va

13,6 mg/1 d6i véi lidu 1 g) xuét hién khoang 2 dén 3 gid sau khi thudc dugc

ubng véi thirc an.

Phan bo:

Lién két protein dugc ghi nhdn khac nhau 12 tir 33 d&n 50% phuy thudc vao

phuong phap sirdung.

Chuyén héa: cefuroxim khdng bj chuyén héa.

Thai trur:

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

Cefuroxim dugc thai trir bang loc cdu than va bai tiét qua éng than. Sir dung
dong thoi voi probenecnd lam tdng khoang 50% dién tich ducn duodng cong
clia néng d6 huyét thanh trung binh theo thoi gian.

Suy than: Dugc dong hoc cua cefuroxim dugc nghién ctiru ¢ nhitng bénh
nhéan c6 mirc d6 suy thian khac nhau. Thoi gian béan thai cia cefuroxim tang
1én khi suy giam chirc ning thin, day 1a co s& @é khuyén céo diéu chinh liéu
& nhém bénh nhan ndy (xem phan liéu lrong va cach ding). O nhitng bénh
nhén dang thim phén mau, it nhit 60% téng lugng cefuroxim cé trong co
thé khi bit dau thim phén s& bj thai trir trong sudt giai doan thim phan kéo
dai 4 tiéng. Vi vy, nén uéng thém mot liéu don cefuroxim sau khi két thiic
th4m phan mau.

Dir lidu an toan tién 1am sang: Cac nghién ctru trén dong vat chi ra ring
cefuroxim axetil doc tinh thip, khong c6 phat hién ndo dang ké.

Quy cich dong géi:

Hop 01 tix 01 vix 10 vién nén bao phim

Hop 10 vix 10 vién nén bao phim

Piéu kién bao quan: Noi kh, trinh 4nh sang tryc tiép, nhiét 46 dwdi 30°C.
Han diing: 36 thang ké tir ngy san xut.

Tiéu chuén: Tiéu chun co sd.

Sén xudt tai:

QYD
Cong ty C6 phin Dugc phim Minh Dan
Dia chi: L0 E2 - Dudng N4 - KCN Hoa X4 — Phudong Loc Hoa
TP. Nam Djnh - Tinh Nam Djnh - Viét Nam
Pién thogi: 0228.3671086 Fax: 0228.3671113
Email: duocpham . minhdan@gmail.com
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