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Each film-coated tablet contains 500 mg Cefuroxime

Box of 2 blisters x 5 film-coated tablets
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nent ail COMPOSITION - Each film-coated tablet contains
a NEGACEF 500 Cefuroxime axetil e.q. to Cefuroxime 500 mg
| INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE,

| Box of 2 blisters x 5 film-coated tablets eeae -= hs Tavàn
- In adry, cool place low Ẳ

| PYMEPHARCO JOINT STOCK COMPANY Protect from light.
166-170 Nguyen Hue Str., Tuy Hoa City, SPECIFICATION - In-house.
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NEGACEF 500
Hộp 2 vi x 5 viên nén bao phim

CÔNG TY C6 PHAN PYMEPHARCO
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HUONG DAN SỬ DUNG THUOC

Thuốc bán theo đơn. Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ.

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. Đê xa tâm tay trẻ em.

NEGACEF 500
(Cefuroxim 500 mg)

THANH PHAN: Méi viên nén bao phim chứa:

Cefuroxim axetil trong duong cefuroxim 500 mg

Ta duoc: Microcrystallin cellulose, natri croscarmellose, tinh b6t ng6, magnesi stearat, talc, hypromellose, titan dioxid.

DƯỢC LỰC HỌC

Cefuroxim là kháng sinh bán tong hợp phổ rộng, thuộc nhóm cephalosporin. Cefuroxim axetil là tiền chất của cefuroxim, chất này có rất ít

hoạt tính kháng khuẩn khi chưa bị thủy phân thành cefuroxim trong cơthể sau khi được hấp thu.

Cefuroxim có hoạt tính kháng khuẩn do ức chế tổng hợp vách tế bào vi khuẩn bằng cách gắn vào các protein đích thiết yếu (các protein gắn

penicillin). Nguyên nhân kháng thuốc có thể là do vi khuẩn tiết enzym cephalosporinase, hoặc do biến đổi các protein gan penicillin.

Cefiroxim có hoạt tính kháng khuẩn hữu hiệu và rất đặc trưng chống nhiều tác nhân gây bệnh thông thường, kể cả các chủng tiét beta -

lactamase/ cephalosporinase củacả vi khuẩn gram đương và gram âm. Cefuroxim đặc biệt rất bền với nhiều enzym beta - lactamase của vi

khuẩn gram âm.

Phổkhángkhuẩn

Cefiroxim có hoạt tính kháng cầu khuẩn gram dương và gram âm ưa khí và ky khí, kể cả hầu hết các chủng Staphylococcus tiét

penicilinase, và có hoạt tính kháng vi khuẩn đường ruột gram âm. Cefuroxim có hoạt lực cao, vì vậy có nồng độ ức chế tối thiểu (MIC)

thấp đối với các chủng Še/ococcus (nhóm A, B, C và G), các ching Gonococcus va Meningococcus. Ban dau, cefuroxim vốn cũng có

MIC thấp đối với các ching Gonococcus, Moraxella catarrhalis, Haemophilus influenzae va Klebsiella spp. tiét beta - lactamase. Nhung

hiện nay, ở Việt Nam nhiều vi khuẩn đã khang cefuroxim, nén MIC của thuốc đối với các chủng này đã thay đổi. Các chủng Enterobacter,

Bacteroidesfragilis va Proteus indol duong tinh đã giảm độ nhạy cảm với cefuroxim.

Cac chung Clostridium difficile, Pseudomonas spp., Campylobacter spp., Acinetobacter calcoaceticus, Legionella spp. đều không nhạy

cam voi cefuroxim.

Các chủng Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis khang methicilin déu kháng cả cefuroxim. Listeria monocytogenes vada

sé ching Enterococcus cing khang cefuroxim.

Các số liệu trong báo cáo của đơn vị giám sát độ nhạy cảm củakháng sinh ở Việt Nam (ASTS) 1997, 1999 cho thấy cefuroxim vẫn có hoạt

tính hữu hiệu chống Sa/monella voity 1é nhay cam 100%trong cácmẫu phân lập năm 1996 tại bệnh viện trung ương Huế.

Tình hình kháng cefuroxim hiện nay của các vi khuẩn gây bệnh đã tăng như sau: Shigellaflexneri: 11%(1998), Proteus mirabilis: 28,6%

(1997); Citrobacterfreundii: 46,7% (1997); S. viridans: 31% (1996); S. aureus: 33% (1998); E. coli: 33,5% (1998); Klebsiella spp: 57%

(1997); Enterobacter: 59% (1998).

Các nghiên cứu mới đây về tình hình kháng thuốc ở Việt nam cho thấy các chủng Haemophilus influenzae phân lập được ở trẻ em khỏe

mạnh, kháng cefuroxim với tỷ lệ cao. Mức độ kháng cefuroxim của tất cả các chủng /1.iz/luenzae ở trẻ khỏe mạnh là 27% theo thông báo

số 4 (1999) của ASTS. Tình hình này thật là nghiêm trọng và cho thấy phải hạn chế sử dụng các kháng sinh phổ rộng, chỉ dùng cho người

bệnh bị nhiễm khuẩn nặng.

DƯỢCĐỘNG HỌC

Sau khi uống cefuroxim axetil được hắp thu qua đường tiêu hóavànhanh chóng bị thủy phân ở niêm mạc ruột và trong máu để phóng thích

cefroxim vào hệ tuần hoàn.

Thuốc đượchấp thu tốt nhất khi đượcuống trong bữa ăn.

Nông độ tối đa trong huyết thanh đạt được vào khoảng 2-3 giờ sau khi uống thuốc trong bữa ăn. Thời gian bán hủy trong huyết thanh từ I-

1,5 giờ. Mức độ gắn kết với protein thể hiện khác nhau từ 33-50% tùy theo phương pháp được dùng.

Cefuroxim không bị chuyển hóa và được đào thải bởi quá trình lọc ở cầu thận và thải ở ống thận.

Dung probenecid đồng thời sẽ làm tăng diện tích dưới đường cong đến 50%. Nồng độ cefuroxim bị giảm khi thẩm phân.

CHÍ ĐỊNH

Nhiễm khuẩn thể nhẹ đến vừa đường hô hắp dưới như viêm phế quản cấp và mạn.

Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên như nhiễm khuẩn tai, mũi, họng: viêm tai giữa, viêm xoang, viêm amydal, viêm họng.

Nhiễm khuẩn niệu- sinh dục khôngbiến chứng: viêm bể thận, viêm bàng quang, viêm niệu đạo.

Nhiễm khuẩn da và mô mềm không biến chứngnhư mụn nhọt, mủ da, chốc lở.

Bệnh lậu, viêm niệu đạo cấpkhôngbiến chứng do lậu cầu vàviêm cổ tử cung.

LIÊULƯỢNGVÀ CÁCHDÙNG

Người lớn:

Trong bệnh viêm phế quản: 500mg x2 lần/ngày.

Trong đa số trường hợp nhiễm trùngởvị trí khác: 250mg x 2 lần/ngày

Nhiễm trùng đường niệu không biến chứng: 125mg x2 lần/ngày.

Bệnh lậu không biến chứng: liều duy nhất 1g được khuyến cáo.
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Trẻ em:

Liều thông thường: 125mg x2 lằn/ngày hay 10 mg/kgx2 lần/ngày. Liều tối đa 250 mg/ngày.
Trẻ em >2 tuổi mắc bệnh viêm tai giữa: có thể dùng 250mg x 2 lan/ngay hay 15mg/kg x2 lần/ngày. Liều tối đa 500 mg/ngày.
Đối với những trường hợp dùng liều ít hơn 500mg/lần, có thể sử dụng viên cefuroxim 250mg hay các dạng thuốc gói cefiroxim để chia
liều cho phù hợp.

Trườnghợpsuy thận: Liều khuyến cáo cho bệnh nhân suy thận dựa trên độ thanh thải creatinin:
- Độ thanh thải creatinin >30ml/phút: Không cần điều chỉnh liều, dùng liều thông thường 125mg - 500mg chia2 lần/ngày.
- Độ thanh thải creatinin 10- 29ml/phút: Dùng liều thông thường mỗi ngày một lần.
- Độ thanh thải creatinin < 10ml/phút: Dùng liều thông thường hai ngày một lần.
- Bệnh nhân đang thẩm tách máu: Dùng liều thông thường vào cuối mỗi lần thẩm tách.
THẬN TRỌNG

Bệnh nhân có tiền sử dị ứng với cephalosporin, penicillin hoặc thuốc khác.
Nên kiểm tra chức năng thận khi điều trị bằng cefuroxim, nhấtlàở bệnh nhân bệnh nặng đang dùng liều tối đa. Nên thận trọng khi cho bệnh
nhân dùng đồng thời với các thuốc lợi tiểu mạnh, vì có thể có tác dụng bắt lợi đến chức năng thận.
Bệnh nhân suy thận.

Dùng cefuroxim dài ngày có thể làm chủng không nhạy cảm phát triển quá mức. Cần theo dõi người bệnh cần thận. Nếu bị bội nhiễm
nghiêm trọng trong khi điều trị, phải ngừng sử dụng thuốc.

Viêm đại tràng giả mạc có thể xảy ra khi sử dụng các kháng sinh phổ rộng, vì vậy cần quan tâm chẩn đoán bệnh này và điều trị bằng
metronidazol cho bệnh nhân bị tiêu chảy nặng do dùng kháng sinh. Nên thận trọng khi dùng kháng sinh phổ rộng cho những người có bệnh
đường tiêu hóa, đặc biệt là viêm đạitràng.

Đã ghi nhận tăng nhiễm độc thận khi dùnø đồng thời các kháng sinh aminoglycosid và cephalosporin.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Không dùng cho bệnh nhân mẫn cảm với cefuroxim hay các kháng sinh nhóm cephalosporin và bệnh nhân mẫn cảm với các thành phần
khác của thuốc.

TƯƠNGTÁCTHUÓC

- Giảm tác dụng: Ranitidin với natri bicarbonat làm giảm sinh khả dụng của cefuroxim axetil. Nên dùng cefuroxim axetil cách ít nhất 2 giờ
sau thuốc kháng acid hoặc thuốc phong bế H,, vì những thuốc này có thể làm tăngpHdạ sa
- Tăng tác dụng: Probenecid liều cao làm giảm độ thanh thải cefuroximở thận, làm cho nồng độ cefuiroxim trong huyết tương cao hơn và
kéo dài hơn.

- Tăng độc tính: Aminoglycosid làm tăng khả năng gây nhiễm độc thận.

PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữcó thai: Chỉ có nghiên cứu trên súc vật, nghiên cứu trên người rất hạn chế. Do đó, chỉ dùng thuốc khi thật cần thiết.
Phụ nữ cho con bú: Cefuroxim bài tiết qua sữa mẹ do đó cần thận trọng khí dùng cefuroxim ởngười mẹ cho con bú.
TÁC DỤNGCỦA THUỐC KHI LÁI XEVÀ VẬN HÀNHMÁYMÓC

Chưa có nghiên cứu trên đối tượng này. Tuy nhiên thuốc có thể gây chóng mặt, cần thận trọng khi dùng.
TACDUNGKHONGMONGMUON
Ước tính tỷ lệ tác dụng không mong muốn khoảng 3%số người bệnh điều trị.

Thườnggặp: Tiêu chảy, ban da dang:san.

 

   
Ít gặp: Phảnúứng phản vệ, nhiễm nấm Candida, tăng bạch cầu ưa eosin, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, thử nghiệm HH JR
dương tính, buồn nôn, nôn, nổi mày đay, ngứa, tăng creatinin trong huyết thanh. 00) *
Hiểm gặp: Sốt, thiếu máu tan huyết, viêm đại tràng giả mạc, ban đỏ đa hình, hội chứng Steven- Johnson, hoại tử biểu bì nhiễm độc, vàng ⁄
đaứ mật, tăng nhẹ AST, ALT, nhiễm độc thận có tăng tạm thời ure huyết, creatinin huyết, viêm thận kẽ, cơn co giật (nếu liều cao và suyÏ. ey
than), dau dau, kich động. đau khớp.

Thông báo cho thầy thuốc tác dụng khôngmongmuốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
QUÁ LIÊU VÀ XỬTRÍ

Quá liều cấp: Phần lớn thuốc chỉ gây buồn nôn, nôn, và tiêu chảy. Tuy nhiên, có thể gây phảnứng tăng kích thích thần kinh cơvà
giật, nhất làỏởngười suy thận.

¥

    

  

*

Xửtríquá liều: Cần quan tâm đến kha năng quá liều của nhiều loại thuốc, sự tương tác thuốc và dược dong hoc bat
Bảo vệ đườnghô hấp của người bệnh, hỗ trợ thông thoáng khí và truyền dịch. Nếu phát triển các cơn coZengig negay sit dung thuốc: có
thể sử dụng liệu pháp chống co giật nếu có chỉ định về lâm sàng.

Tham tach máu có thể loại bỏ thuốc khỏi máu, nhưng phần lớn việc điều trị là hỗ trợhoặc giải wei Ket    

   
HAN DUNG : 36 tháng kể từ ngày sản xuất
BẢO QUẢN : Nơi khô, mát (dưới 309C). Tránh ánh sáng.
TIÊU CHUẢN : Tiêu chuẩn cơ sở.
TRÌNH BÀY : Hộp 2 vị, vỉ 5 viên.

Công ty cỗ phần PYMEPHARCO

166 - 170 Nguyễn Huệ, Tuy Hoà, Phú Yên, Việt Nam TONG GIÁM ĐỐC
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