“*DOCEFNIR’ cad

o Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sitdung trudckhi dung.

eDéxatamtaytréem.

o To hudng dan sit dung néu tém tat cac thong tin quan trong ctia thudc. Néu can
thém thong tin, xin héi y kién bac sy hodcdugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUOC: Mbi vién nang cling chufa:

Thanh phan dugc chat: Cefdinir 300 mg.

Thanhphanta dugc: Lactose khan, Microcrystallin cellulose PH101, Natri croscarmellose,

Magnesistearat, Colloidal silicon dioxid A200.

DANGBAO CHE:Vién nang cung

Mb ta déac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nang cting s6 1, hai mau xanh - tim, trong

nang chtia bét thuéc mau vang nhat.

CHiDINH:

- Dé gidm su phét trién ctia vi khudn khang thuéc va duy tri hiéu qua ctia cefdinir va cac

thudc khang khuan khac, chinén sirdung cefdinir dé diéu tri hodc ngan ngtra cac bénh

nhiém khuan da dugc ching minh hodc nghi ngd do vi khudn nhay cdm gay ra. Khi c6

théng tin vé khang sinh dé va tinh nhay cdm, nén xem xét lua chon hodc diéu chinh liéu

phép khang khuan. Trong trudng hgp khéng cé dit liéu, dich té hoc dia phuang va céc

dactinh nhay cdm c6 thé gép phan vao viéc lua chon phac dé theo kinh nghiém.

-Vién nang Docefnir 300 mg dugc chi dinh dé diéu tri nhiém khuan nhe dén trung binh

do cacchiing vikhuan nhay cdm trong cac tinh trang dugc liét ké dudi day:

+Ngu@ilén vathanh thiéu nién:

Viém phéi méc phai cong déng:

Gay rabgi Haemophilus influenzae (gém cac chiing sinh beta - lactamase), Haemophilus

parainfluenzae (gém cac chuing sinh beta - lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi

cac chung nhay cdm véi penicillin) va Moraxella catarrhalis (9dm cac chiing sinh beta -

lactamase).

Dot cdp ctiaviém phé quan mantinh:

Gay ra bdi Haemophilus influenzae (gém cac chling sinh beta - lactamase), Haemophilus

parainfluenzae (gém cac chling sinh beta - lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi

cac chting nhay cdm vdi penicillin) va Moraxella catarrhalis (9dm cac chiing sinh beta -

lactamase).

Viém xoang ham trén cap tinh:

Gay ra bdi Haemophilusinfluenzae (gém cac chiing sinh beta - lactamase), Streptococcus

pneumoniae (chi cac chiing nhay cam véi penicillin) va Moraxella catarrhalis (g6m cac

chingsinhbeta-lactamase).

Luuy:Dé biétthong tin vé viéc strdung thuéc &tré em, xem phan Liéu diing, cdch ding.

Viém hong/viém amidan:

Gay ra bdi Streptococcus pyogenes.

Luu y: Cefdinir ¢6 hiéu qua diét trir S. pyogenes & hau hong. Tuy nhién, cefdinir chua

dugc nghién cdu dé ngan ngua sét thap khdp sau viém hong/viém amidan do S.

pyogenes. Chi c6 penicillin tiém bép da dugc ching minh la cé hiéu qua déi véi phong

nguia sétthap khdp.

Nhiém khudn da va cdu truc dakhong bién ching:

Gay ra bdi Staphylococcus aureus (gém céc chiing sinh beta - lactamase) va Streptococcus

pyogenes.

+Tréem:

Viém tai gitfa cdp tinh do vikhudn:

Gay ra bdi Haemophilus influenzae (gém cac chiing sinh beta - lactamase), Streptococcus

pneumoniae (chi cac chling nhay cadm véi penicillin) va Moraxella catarrhalis (gém cac

chling sinh beta - lactamase).

Viém hong/viém amidan:

Gayrabdi Srreptococcus pyogenes.

Luu y: Cefdinir ¢ hiéu qua diét trir S. pyogenes & hau hong. Tuy nhién, cefdinir chua

dugc nghién cdu dé ngan ngua s6t thap khdp sau viem hong/vnem amidan do S.
pyogenes. Chi c6 penicillin tiém bép da dugc chimg minh la c6 hiéu qua déi véi phong

nguia sétthap khdp.

Nhiém khudn da va cdu tric dakhong bién ching:

Gay ra bai Staphylococcus aureus (gém cac chling sinh beta - lactamase) va Streptococcus

pyogenes.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc dingliéulugng trong don thudc.

Liéu lugng khuyén cao va thdi gian diéu tri cac bénh nhiém khuén & ngudiI6n va thanh

thi€u nién dugc mé ta trong bang bén dudi; téng liéu hang ngay cho tat ca cac bénh

nhiém khuan 1a 600 mg. Liéu dung 1 1an méi ngay trong 10 ngay c6 hiéu qua nhu liéu

dung 2 lan méi ngay. Liéu dung 11an méi ngay chua dugc nghién ctiu trong bénh viém

phéi hodc nhiém khudn da; do d6, nén dung vién nang Docefnir 300 mg 2 Ian méingay

trong nhiing trudng hgp nhiém khudn nay.

-Nguoilén vathanh thiéunién (tir 13 tuditrélén):

Loai nhiém khuan Liéu lugng Thai gian
Viém phéi méc phaicong déng 300 mg méi 12 gi&s 10 ngay
Dot cdp ctiaviém phé quan mantinh 300 mgméi12gid | 5-10ngay
hodc
600 mg moi 24 gi&s 10 ngay
Viém xoang hamtrén cap tinh 300 mg méi 12 gi& 10 ngay
hodc
600 mg méi 24 gits 10 ngay
Viém hong/viém amidan 300 mg mdi 12 gi& | 5-10ngay
hodc
600 mg méi 24 gid 10 ngay
Nhiém khuan da va cau tric da khong bién | 300 mg méi 12 gis 10 ngay
ching
-Bénhnhdnsuythdn:
B6i vdi ngudi 16n c6 do thanh thai creatinin < 30 ml/phdt, liéu cefdinir la 300 mg x 1
Ién/ngéy.

Kho xac dinh dugc dé thanh thai creatinin d bénh nhan ngoai trd. Tuy nhién, cong thic
sau day c6 thé dugc sir dung dé udc tinh dé thanh thai creatinin (Cl.,) & ngudi 16n. De
udc tinh ddng, néng dd creatinin huyét thanh nén tuong ting néng dd & trang thai 6n
dinh clia chticnang than.

(can ndng) x (140 - tudi)

Nam giéi: Cl., =
72 x (creatinin huyét thanh)

Nirgigi: Cl,=0,85x (gia tri &trén)

Trong do:

Cle:ml/phuit

Tu0| nam

Cannang:kg

Creatinin huyét thanh: mg/dl

Congthuicsau cé thé dugc strdung dé udc tinh dé thanh thai creatinin &tré em:
chiéu dai hodc chiéu cao ca thé

Cl,=Kx
Creatinin huyét thanh

Trong dé:

K=0,55 ddivditré emtrén 1tudiva 0,45 divditré sasinh (dén 1 tudi)

Cl:ml/phat/1,73m’

Chiéudaihodcchiéu cao cathé:cm

Creatinin huyét thanh: mg/dl

D3i véi tré em c6 dd thanh thai creatinin < 30 ml/phat/1,73 m’, liéu cefdinir [a 7 mg/kg

(t6i da 300 mg) udng 11an mdingay.

-Bénh nhdn dang tham phan mdu:

Tham phan méu loai b cefdinir khoi cothé. & nhitng bénh nhan can duy tri thdm phan

mau thudng xuyén, liéu khai dau khuyén céo la 300 mg hoac 7 mg/kg dung cach ngay.

Vao cudi méi lan tham phan mau, nén dung liéu 300 mg (hodc 7 mg/kg). Cac liéu tiép

theo (300 mg hodc 7 mg/kg) sau d6 dugc dung cach ngay.

Cach dung: Dung udng. Cé thé udng trong hodc ngoaibra an.

Trudng hop quén udng mét liéu dung: Hay udng ngay khi nhéra. Néu thdi gian gan véi

lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian

thudng 1&.Khong dung liéu gdp d6i dé bu vao liéu da quén.

Trudng hgp udng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay béac sy hoac téi khoa Hoi suc -

Cépcluctabénhviéngénnhat.

CHONG CHIiDINH:

Bénh nhan di ing véi nhém khang sinh cephalosporin hodc qua mén véi bat ky thanh

phéan nao ctiathuéc. .

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

*Canhbao:

- Trudc khi khdi dau diéu tri bang cefdinir, can xac dinh bénh nhan c6 phan ting qué

man xay ra trugc day déi vai cefdinir, cephalosporin, penicillin hodc thuéc khac khéng.

Nén than trong néu dung cefdinir cho bénh nhan nhay cadm vdi penicillin vi kha nang

quéa man chéo gilra cac khéng sinh beta - lactam da dugc bao céo va c6 thé xdy ra 1én

dén 10 % & bénh nhan c6 tién s di ung penicillin. Néu ¢6 phan ng di tng doi véi

cefdinir, ngling dung thuéc ngay. Cac phan ting qua man nghiém trong cap tinh c6 thé

diéu tri bang eplnephrln va cac bién phap khan cap khac khi dugc chi dinh lam sang,

bao gém oxygen, truyén dich, khang histamin tiém tinh mach, corticosteroid, cacamin

c6khananglam tang huyét ap, kiém soat dusng tha.

-Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) da dugc bdo céo khi sirdung hau
nhu t4t ca cac thudc khang khudn, bao gém cefdinir va c6 miic dé nghiém trong turtiéu
chay nhe dén viém daitrang gay tirvong. Diéu tri bdng cac thuéc khang khuan lam thay
d6ihé vikhuan binh thudng clia dai trang dan dén sy phat trién qua mic cGa C. difficile.
- C. difficile tao ra doc t8 A va B gop phan vao su phat trién clla CDAD. Cac chling vi
khuan C. difficile sinh doc t6 gay tang ty [é mac bénh va térvong, vi cc nhiém khuén nay
c6thékhéang liéu phap khang sinh va c6 thé phai cat bo dai trang. CDAD phai dugc xem
xét 3 t4t cd nhimg bénh nhan bj tiéu chay sau khi strdung thudc khang khuan. Can xem
xéttién sitbénh can than vi CDAD da dugc bao cdo la xay rahon 2 thang sau khisttdung
cacthudckhangkhuan.

- Néu nghi ngd hodc xac dinh mac CDAD, can phai ngiing viéc st dung tiép tuc khang
sinh khéng c6 tac dong dén C. difficile. BS sung dich va dién gidi thich hgp, b8 sung
protein, diéu tri bang khang sinh diét trir C. difficile va xem xét tién hanh phau thuat
theochidinhlamsang.

*Thantrong:

Téng quan:

- Ké don cefdinir trong trudng hgp da dugc chiing minh khéng c¢é ddu hiéu nhiém
khuan hodc nghing&nhiém khuan hodc chidinh du phong gan nhukhéng mang lailgi
ich cho bénh nhan valam tdng nguy co phat trién vi khuan khang thuéc.

- Cling nhu cac khang sinh phé réng khéc, diéu tri kéo dai c6 thé dan dén su xuat hién va
phét trién qua muc cta cac vi khudn khang thudc. Theo déi can than bénh nhan la diéu can
thiét. Néu boi nhiém xay ra trong khi diéu trj, nén thuc hién liéu phap thay thé thich hgp.

- Cefdinir ciing nhu cac thuéc khang khudn phé rong khac (khang sinh), nén dugc ké
don than trong &nhiing ngudi cé tién strviém dai trang.

-G nhing bénh nhan suy than thoang qua hodc dai déng (d6 thanh thai creatinin < 30
ml/phit), nén gidm téng liéu cefdinir hang ngay vi néng dé cefdinir trong huyét tuong
cao va kéo dai sau khidung liéu khuyén céo (xem phan Liéu diing, cdch ding).

Théng tincho bénh nhan:

- Bénh nhan nén dugc tu van cac loai thuc khang khudn bao gém cefdinir chi nén st
dung dé diéu tri nhiém khuan do vi khuan. ThuSc khéng diéu tri nhiém virus (vidy cdm
lanh théng thudng). Khi cefdinir dugc ké don dé diéu tri nhiém khuan do vi khuan,
bénh nhan nén dugc thdng bao mac du théng thudng sé s6m cam thay tinh trang t6t
han trong qua trinh diéu trj, nhung thudc nén dugc ding dung theo chi dan. B6 qua
liéu hodc khéng hoan thanh toan bé liéu trinh cé thé lam gidm hiéu qua cua viéc diéu tri
ngay lap tlc va lam tdng kha ning vi khuan phat trién khang thuéc va sé khéng thé
diéu tri dugc bng cefdinir hodc cac loai thusc khang khuan khac sau nay.

- Thuéc khang acid c6 chita magnesi hodc nhém can tré sy hap thu cefdinir. Néu loai
thudc khang acid nay dugc dung trong khi diéu tri bang cefdinir, nén dung cefdinir
cachitnhat2 gig trudc hodc sau khidung thudc khang acid.

- Thudc bd sung sat, bao gém céc vitamin t8ng hgp c6 chia sit, can trd su hip thu
cefdinir. Néu can b8 sung st trong khi diéu tri bang cefdinir, nén dung cefdinir cach it
nhat 2 gig trudc hodc sau khidung thudc bé sung sat.

- Tiéu chay la mét tinh trang phé bién do thudc khang sinh gdy ra, thudng hét khi
nging thuéc khang sinh. Déi ltc sau khi bat dau diéu tri bang thudc khang sinh, bénh
nhan c6 thé dingoai phan 16ng va c6 mau (kém hodc khong kém theo co thét da day va
s6t), tham chi xdy ra mudn sau 2 thang hodc hon sau khi uéng liéu khang sinh cuéi
cuing. Néu diéu nay xay ra, bénh nhan nén lién hé véi bac sy cang sém cang tét.

Gady raung thu, gay dét bién, suy giam kha ndng sinh san:

Kha nang gay ung thu cda cefdinir chua dugc danh gia. Khdng thay anh huéng gay dot
bién nao trong thir nghiém dét bién ngugc ctia vi khudn (Ames) hodc thir nghiém dét
bién diém tai vi tri hypoxanthin - guanin phospho ribosyl transferase (HGPRT) trong té
bao phéi ctiachuéthangV79Trung Quoc Khong quan sat thay dut doan nhiém sac thé
in vitro trong thir nghlem quang sai cdu tric nhiém sic thé & té bao phdi ctia chudt
hang V79 Trung Quéc hodc in vivo trong thut nghlem vinhén trong tly xuong chuét. o]
chudt cdng, kha ndng sinh san va ndng sudt sinh san khéng bj anh hudng béi cefdinir &
liéu uéng Ién dén 1000 mg/kg/ngay (gap 70 Ian liéu & ngudi tinh theo mg/kg/ngay; 11
lan tinh theo mg/m?/ngay).

Surdung cefdinirchotréem:

Chua xéc dinh dugc tinh an toan va hiéu qua & tré so sinh va tré nhd dudi 6 thang tudi.
S0 dung cefdinir dé diéu tri viem xoang ham trén cap tinh & tré em (tu 6 thang dén 12
tudi) dugc xac dinh bai bang ching tir cac nghién ctu ddy du va c6 kiém soat & ngusi
16n va thanh thiéu nién, sinh ly bénh tuong tu ctia viém xoang cap tinh & ngudi I6n va
tréem, sosanh véidirliéu dugcdong hocstréem.

Surdung cefdmlrdnguo‘l caotudi:

Hiéu qua cé thé so sanh dugc & ngudi cao tudi va ngudi tré tudi. Trong khi cefdinir dugc
dung nap t6t & tdt cd cac nhém tudi, trong cac thi nghiém lam sang, ngudi cao tudi cé
ty lé mac cactacdung khéng mong muén, bao gém tiéu chay, thap hon so véi ngudi tré
tudi.Khéng can diéu chinh liéu & ngudi cao tudi trirkhi chiic ndng than bitén thuong rd
rét (xem phan Liéu dung, cdch dung).

-Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hutenzym Lapp lactase
hodckém hap thu glucose - galactose khéng nén dung thuéc nay.

Sutdung thudc cho phu nir 6 thaivacho conbu:

*Théiky mang thai:

Anh hudng gdy qudithai:

Thuécdung cho phunircé thainhém B:

Cefdinir khdng gay quai thai & chudt céng vdili€éu udng lén dén 1000 mg/kg/ngay (gdp
7014n liéu dung trén ngudi tinh theo mg/kg/ngay; 11 1an tinh theo mg/m’/ngay) hoc
& thd vdi liéu udng dén 10 mg/kg/ngay (0,7 lan liéu dung cho ngudi tinh theo
mg/kg/ngay; 0,23 1an tinh theo mg/m’/ngay). Doc tinh déi véi thd me (gidm su ting
trong cathé) dugc quan sat thdy & liéu dung nap téi da 10 mg/kg/ngay makhéng cé tac
dung khéng mong muén trén thd con. Gidm trong lugng co thé xay ra & bao thai chudt
dmuc>100mg/kg/ngay va & chudt con 8 muic = 32 mg/kg /ngay. Khong cé anh hudng
nao dugc quan sat thdy trén cac thong sé sinh san ctia chudét me hodc su séng sét, phat
trién, hanh vihodc chiic nang sinh san ctia chuét con.

Tuy nhién, khéng c6 nghién cdu ddy dd va c6 kiém soat & phu nit mang thai. Vi cac
nghién ctru vé sinh san trén dong vat khéng phailuc nao ciing du doan dugc dap tng &
ngudi, thudc nay chinén dugc strdung trong thai ky mang thai khi thuc su can thiét.
*Chuyéndavasinhng:

Cefdinir chua dugc nghién ctiu dé sttdung trong qué trinh chuyén dava sinh nd.

*Thoiky cho conbu:

Sau khi dung liéu don 600 mg, cefdinirkhéng dugc phat hién trong sirame.

Anh huong chathudclénkha nang laixe, van hanh may méc:

Chua c6 bang chiing vé anh hudng ctia thudc1én kha nang lai xe, van hanh may moc.
TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOC:

Tuongtacchathudc:

-Thuéckhdng acid (chtanhém hodic magnesi):

Dung déng thai vién nang cefdinir 300 mg véi 30 ml hén dich MaaloxTC lam gidm ty 1&
(C,..) vamuc dd (AUC) hap thu khoang 40 %. Thai gian dat dén C,, cling bi kéo dai thém
1 gid. Khéng c6 anh hudng dang ké dén dugc déng hoc cia cefdinir néu dung thuéc
khéang acid 2 git trudc hodc 2 gidysau khi dung cefdinir. Néu can dung thuéc khang acid
trong khi diéu tri bang cefdinir, nén duing cefdinir cach it nhat 2 gi& trudc hoac sau khi
dung thudckhangacid.

- Probenecid:

Cang nhu cac khang sinh nhom beta - lactam khac, probenecid tc ché bai tiét cefdinir
qua than, din dén AUC tang gap ddi, ndng do dinh cefdinir trong huyét tuong ting
54 % va kéo daithoigian ban thai d mic 50 %.

-Thuéc b6 sung sdtva thuc phdm ting cudng sdt:

Dung d6ng thdi cefdinir véi thuc bd sung st cé chita 60 mg sdt nguyén t6 (dudi dang
FeSO,) hoac cacvitamin bé sung cé chita 10 mg sét nguyén té lam gidm muc do hap thu
tuong Ung 1an lugt 12 80 % va 31 %. Néu can bé sung sét trong khi diéu tri bdng cefdinir,
nén dung cefdinir cach it nhat 2 gigtrudc hodc sau khibé sung sat.

Anh huéng ctia thuc phdm tang cudng sat nguyén t6 (chli yéu la ngii c6c &n sang ting
cudng chat sat) d6i vai suhap thu cefdinir van chua dugc nghién cu.

Dé cd bao cao vé phan mau hoi dd & bénh nhan diing cefdinir. Trong nhiéu trudng hop,
bénh nhan ciing c6 st dung cac san pham cé chia sat. Mau hai d6 1a do sy hinh thanh
ctiamdt phiic hgp khong thé hap thu gitta cefdinir hodc cac sén phdm phan hay ctiané
vaséttrong dudng tiéu hoa.

Tuong tdcthudc/thirnghiém trong phong thinghiém:

Phan ting duong tinh gia déi vdi keton trong nudc tiéu c6 thé xay ra véi cac xét nghiém
st dung nitroprussid, nhung khong xay ra véi nhiing xét nghiém s dung
nitroferricyanid. Viéc st dung cefdinir c6 thé dan dén phan ting duong tinh gia déi véi
glucose trong nudc tiéu khi xét nghiém bang Clinitest, dung dich Benedict hodc dung
dich Fehling. Nén st dung cac xét nghiém glucose dua trén phan ting enzym glucose
oxidase (nhu Clinistix hoac Tes - Tape). Cac thuéc nhom cephalosporin doi khi gay ra
duong tinh khixétnghiém Coombs truc tiép.

Tuong ky ctia thuéc:

Do khdng cé cac nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thuéc dung dudng uéng, khéng tron
1&n thudc nay véi cac thudc khac. )

TACDUNGKHONG MONG MUON CUATHUGC:

Cdcthdrnghiémlam sang:

Vién nang cefdinir (Stdung & nguailén va thanh thiéu nién):

Trong cac thirnghiém lam sang, 5093 ngudi I6n va thanh thiéu nién (3841 ngudi My va
1252 ngudi khéng phai ngudi My) da dugc diéu tri vai liéu khuyén cao clia vién nang
cefdinir (600 mg/ngay). Hau hét cac tac dung khdng mong mudn déu nhe vatuhét.
Khoéng c6 trudng hop tir vong hodc thuong tat vinh vién nao dugc cho la do cefdinir,
147 trong s6 5093 (3 %) bénh nhan da ngling thudc do céc tac dung khéng mong
muén ma cac nha nghién cdu cho rang cé thé, chéc chan, hodc khéng dinh lién quan
dén liéu phap cefdinir. Viéc ngiing thudc cht yéu do r6i loan tiéu hoa, thudng la tiéu
chay hodc budn nén, 19 trong s6 5093 (0,4 %) bénh nhan da ngiing thudc do phat ban
lién quan dén viéc dung cefdinir.

Tai My, cac téc dung khéng mong muén sau day dugc cac nha nghién ctu cho rang cé
thé, chic chdn, hodckhéng dinh lién quan dén vién nang cefdinir trong cac thirnghiém
lam sang daliéu (N=3841bénh nhan dugc diéu tri bang cefdinir):

Cac tac dung khéng mong muén lién quan dén thir nghiém vién nang cefdinir &
My trénbénh nhanla ngudilén va thanh thi€unién (N=3841)
1733 bénhnhanlanam gidi, 2108 bénh nhanlanirgisi

Tye=1% Tiéu chay 15%
Bénh ndm am dao 4% & nir gidi
Budn nén 3%
Dau dau 2%
DPau bung 1%
Viém am dao 1% & nl gidi
0,1%<Tyle<1% Phat ban 0,9%
Kho tiéu 0,7 %
Day hoi 07%
N6én mla 0,7 %
Phén bat thudng 03%
Chan an 0,3 %
Tao bén 0,3%
Chéng mat 0,3 %
Kho miéng 0,3%
Suy nhugc 0,2%
Mat ngu 0,2 %
Chung khi hu 0,2% & nl giGi
Bénh do Monilia (Candida) 0,2%
Nguia 0,2%
Buén ngu 0,2 %

Nhing thay d8i vé tri 6 xét nghiém sau day c6 thé c6 y nghia lam sang, bat ké méi lién
hé véi diéu tri bang cefdinir, da dugc bao cao trong cac thi nghiém 1am sang dugc thuc
hién & My:

Nhiing thay déi vé tri s6 xét nghiém dugc bao céo véi vién nang cefdinir thit
nghiém &My trén bénh nhanlangudilén vathanh thi€unién (N=3841)

Tyle=1% 1 Bach céu trong nudc tiéu 2%
1 Protein trong nudc tiéu 2%
1 Gamma - glutamyl transferase* 1%
| Té bao lympho, 1%
1 Té bao lympho 0,2%
1 Vi thé huyét niéu 1%

0,1%<Tylé<1% |1 Glucose* 0,9%
1 Glucose trong nudc tiéu 0,9 %
1 Bach céu, 0,9 %
| Bach cau 0,7 %
1 Alanin amino transferase (ALT) 0,7 %
1 Bach cau éi toan 0,7 %
1Ty trong nudc tiéu, 0,6 %
1 Ty trong nudc tiéu* 0,2 %
| Bicarbonat* 0,6 %
1 Phospho, 0,6 %
| Phospho* 0,3 %
1 Aspartat amino transferase (AST) 0,4 %
1 Phosphatase kiém 03%
1 Nito uré mau (BUN) 0,3 %
| Hemoglobin 0,3 %
1 Bach cau da nhan trung tinh (PMN), 0,3 %
| PMN 0,2 %
1 Bilirubin 0,2%
1 Lactat dehydrogenase* 0,2 %
1 Tiéu cau 0,2 %
1 Kali* 0,2%
1 pH nudc tiéu* 0,2 %

*N <3841 chocacthong sé nay.

Kinh nghiém gidm sdthdu mai:

Céactacdung khdng mong mudn sau day va cac thay déi vé tri s6 xét nghiém, batké lién
quan nao vdi cefdinir, da dugc bao cédo trong qua trinh luu hanh rong rai trén thi truong,
bét ddu dugc phé duyét 8 Nhat Ban vao nam 1991: S6¢, phan vé véi mot sé trudng hop
tlr vong hiém gdp, pht mat va thanh quan, cdm giéc nghet thd, phan ting giéng bénh
huyét thanh, viém két mac, viém miéng, hoi chiing Stevens - Johnson, hoai tir biéu bi
nhiém doc, viém da troc vay, héng ban da dang, nét ban do, viém gan cép tinh, & mat,
viém gan bao phat, suy gan, vang da, tang amylase, viém rudt cap tinh, tiéu chay ra
mau, viém dai trang xuat huyét, dai tién mau den, viém dai trang gia mac, gidm toanthé
huyét cau, gidm bach cau hat, gidm bach cau, gidm tiéu cau, ban xuat huyét giam tiéu
cau vo cn, thi€u mau tan huyét, suy hd hap cap tinh, con hen, viem phéi do thuéc,
viém phéi tdng bach cau ai toan, viem phdi ké vé can, sét, suy than cap, bénh than, xu
huéng xuat huyét, réi loan déng mau, ddng mau ndi mach lan tda, xuat huyét dudng
tiéu hoa trén, loét da day ta trang, tac rudt, mat y thic, viém mach dj ting, tuong tac
cefdinir - diclofenac c6 thé xay ra, suy tim, dau nguc, nhéi mau cotim, tang huyét ap, ci
dongkhong tuchuvatiéu covan.

Tdc dung khéng mong muén ciianhém cephalosporin:

Céc téc dung khéng mong muén sau day va cac thay déi vé tri s6 xét nghiém da dugc
bao céo d6i véi khang sinh nhom cephalosporin néi chung:

Phan tng di ung, phanvé, hoiching Stevens - Johnson, hong banda dang, hoai tirbiéu
bi nhiém doc, réi loan chiic ndng than, nhiém doc than, réi loan chic nang gan bao
gém (rmat, thi€u mau bat san, thi€u mau tan huyét, xuat huyét, xét nghiém duong tinh
gid vdi glucose niéu, gidm bach cau trung tinh, gidm bach cau va méat bach cau hat. Cac
triéu ching viém dai trang gia mac c6 thé khéi phat trong hodc sau khi diéu tri khang
sinh (xem phan Cdanh bdo va than trong khi dung thudc).

Mét s6 cephalosporin cé lién quan dén viéc gay ra co giat, dic biét & bénh nhan suy
than khi khéng gidm liéu (xem phan Liéu dung, cdch ding; Qud liéu va cdch xu tri). Néu
xay ra co giat lién quan dén diéu tri, nén ngiing thudc. Liéu phap chéng co giat c6 thé
dugcxem xét néu co chidinh vé mt lam sang.

QUALIEUVA CACH XU 'TRI:

Triéu chiing va biéu hién khisitdung thudc qua liéu:

Théng tin vé qua liéu cefdinir & ngudi khéng cé sdn. Trong cac nghién ctru doc tinh cap
trén dong vatgam nham, mot liéu don 5600 mg/kg dudng udng khéng gay ratacdung
khéng mong mudén. Cac dau hiéu va triéu chiing nhiém déc sau khi dung qua liéu vai
cac khang sinh nhém beta - lactam khac bao gém buén nén, nén, dau viing thugng vi,
tiéu chay va cogiat.

Cachxutrikhidung thuéc qualiéu:

Th&m phan mau loai bé cefdinir khoi co thé. Diéu nay cé thé hitu ich trong trudng hop
phan (ing ngd ddc nghiém trong do dung qud liéu, ddc biét néu chiic ndng than bi tén
thuong.

DPACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Nhoém cephalosporinthéhé 3.

MaATC:J01DD15.

Cochétdcdung:

Clng nhucaccephalosporm khac, hoattlnh diétkhudn cta cefdinirla ketqua clia viéc iic
ché téng hcp thanh té& bao. Cefdinir 8n dinh khi c6 su hién dién mét sé enzym nhung
khoéng phai tat ca cdc enzym beta - lactamase. Két qua la nhiéu vi khuan khang penicillin
vamoét sé cephalosporin dé nhay cam vdi cefdinir.

Cochédékhdng:

Dé khéang vai cefdinir chti yéu théng qua suthiy phan bdi mot s6 beta - lactamase, lam
thay d6i cac protein gan penicillin (PBP) va gidm tinh tham. Cefdinir khéng cé hoat tinh
khang lai hau hét cac chiing Enterobacter spp., Pseudomonas spp., Enterococcus spp.,
Streptococcus khang penicillin va Staphylococcus khang methicillin. Cac chidng
H.influenzae khang ampicillin khong tiét beta - lactamase (BLNAR) thudng khong nhay
cam vai cefdinir.

Hoagt tinh khdng khudn:

Cefdinir d& dugc chiing minh Ia c6 hoat tinh chéng lai hau hét cac chling vi khuan sau
day, cdinvitrovanhiém khuan |am sang nhu dugc mé ta trong phan Chidinh.
+Vikhuan Gram duong:

Staphylococcus aureus (chi cac chling nhay cam véi methicillin)

Streptococcus pneumoniae (chicac chiing nhay cam véi penicillin)

Streptococcus pyogenes

+Vikhudn Gram am:

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Moraxella catarrhalis

Cécdurliéu invitro sau day c6 sén, nhung y nghia lam sang van chua dugc biét.

Cefdinir thé hién néng d6 tc ché ti thiéu in vitro (MIC) la 1 mcg/ml hogc thap hon (= 90 %)
d6i vai cac chiing vi khudn sau day; tuy nhién, tinh an toan va hiéu qua clia cefdinir trong
diéu tri nhiém khudn 1am sang do céc vi khudn nay chua dugc thiét Iap trong cic thi
nghiém lam sang déy d0 va dugc kiém soat tét.

+Vikhuan Gram duong:

Staphylococcus epidermidis (chi cac chiing nhay cdm véi methicillin)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus nhém Viridan

+Vikhu&n Gram am:

Citrobacter koseri

Escherichia coli

Klebsiellapneumoniae

Proteus mirabilis

DACTINHDUQGCDONGHOC:

Hdpthu:

Sinhkha dung dudng uéng:

Néng do cefdinir toi da trong huyét tuong dat dugc tur 2 - 4 gid sau khi udng dang vién
nang hodc hén dich. Néng do cefdinir trong huyét tuong téng theo liéu, nhung mic téng
ithon tuy theo liéu lugng tir 300 mg (7 mg/kg) dén 600 mg (14 mg/kg). O ngudi 16n khoe
manh sau khi udng hén dich, sinh kha dung ctia cefdinir 1a 120 % so véi vién nang. Sinh
kha dung udc tinh ctia vién nang cefdinir 13 21 % sau khi st dung liéu 300 mg va 16 % déi
vdi liéu 600 mg. Sinh kha dung tuyét déi udc tinh ctia hon dich cefdinir 1a 25 %. Cefdinir
dang! hén dich uéng c6 néng d6 250 mg/5 ml dugc chiing minh 1a tuong duong sinh hoc
v6inéng d6 125 mg/5 ml & ngudi I6n khoe manh trong tinh trang doi.

Anh huéng cathuc dn:

Gia tri Cmax va AUC clia cefdinir dang vién nang gidam lan lugt 1a 16 % va 10 % khi dung
thudc cling véi biia dn giau chét béo. & ngudi I6n dung hén dich uéng 250 mg/5 mlvdi
bta an giau chatbéo, C,,, va AUC cla cefdinir gidm tuong tng la 44 % va 33 %.Tam quan
trong cuia viéc gidm cac gié tri nay khéng cé y nghia lam sang vi cac nghién cdiu vé tinh
an toan va hiéu qua ctia thuéc dang hén dich uéng & tré em dugc tién hanh khong lién
quan dén lugng thiic n. Do d6, c6 thé dung cefdinir makhénglién quan dén thic an.
Vién nang cefdinir:

N6ng do cefdinir trong huyét tuong va cac gia tri thong s dugc dong hoc sau khiudng
liéu don 300 mg va 600 mg cefdinir cho ngudi I6n dugc trinh bay trong bang sau:

Cac gia tri théng sé dugc ddng hoc trung binh (+ SD) cta cefdinir trong huyét
tuong saukhisirdung vién nang & nguailén:

Liéu lugng C,... (mcg/ml) t... (gi®) AUC (mcg.gi&/ml)
300 mg 1,60 29 7,05
(0,55) (0,89) (2,17)
600 mg 2,87 3,0 1,1
(1,01) (0,66) (3,87)
Baliéu:

Cefdinir khong tich ldy trong huyét tuong sau khi dung 1 lan hodc 2 1an méi ngay &
nhiing ngudi cé chic ndng than binh thudng.

Phdn bé:

Thétich phan bé trung binh (V,) ctia cefdinir 8 ngudilén 13 0,35 1/kg (+0,29); 3tréem (6
thang dén 12 tudi), V, cefdinir 1a 0,67 I/kg (+ 0,38). Cefdinir lién két vdi proteln huyét
tuong tu60 %- 70%dca ngudilén vatré em; lién kétkhong phu thudc vao néng do.
Vétphéng gidp dda:

& ngudi 16n sau khi dung liéu 300 mg va 600 mg, ndng do cefdinir trong dich phéng
gidp t6i da trung binh lan lugt 13 0,65 (0,33 dén 1,1) va 1,1 (0,49 dén 1,9) mcg/ml dugc
quan sattrong 4 - 5 gid. Gia tri trung binh (+ SD) C,,,, va AUC,,.,  vét phong giop |a 48 %
(+13)va91 % (+ 18) gia tri huyét tuong tuong ting.

Méamidan:

0 ngudi I16n phau thuat amidan chon loc, néng d6 cefdinir 8 mé amidan trung binh
tuong Uing sau 4 gid dung liéu don 300 mg va 600 mg lan lugt 12 0,25 (0,22 dén 0,46) va
0,36 (0,22 dén 0,80) mcg/g. Néng d6 trung binh trong mé amidan 1a 24 % (+ 8) néng do
tuong ting trong huyét tuang.

Méxoang:

& ngusilén trai qua phau thuat xoang ham trén va xoang sang, néng do cefdinir trong
mo xoang trung binh tuong ting sau 4 gi& dung liéu don 300 mg va 600 mg lan lugt la
<0,12(< 0,12 dén 0,46) va 0,21 (< 0,12 dén 2,0) mcg/g. N6éng dé trung binh trong mé
xo0angla 16 % (+ 20) néng do tuong tng trong huyét tuong.

MOphDI

& ngudi I6n trai qua ndi soi phé quan chan doan, néng do cefdinir niém mac phé quan
trung binh tuong tng sau 4 gi dung liéu don 300 mg va 600 mg lan lugt 13 0,78 (< 0,06
dén 1,33) va 1,14 (< 0,06 dén 1,92) mcg/ml, va 31 % (+ 18) néng dé tuong Ung trong
huyét tuong.

Néng d6 dich biéu mé trung binh tuong ting 12 0,29 (< 0,3 dén 4,73) va 0,49 (< 0,3 dén
0,59) mcg/ml, va 35 % (+ 83) néng d6 tuong ting trong huyét tuong.

Dichtaigita:

& 14 tré em bi viém tai gitra cap do vi khudn, néng dé cefdinir trung binh trong dich tai
gitfa sau 3 gig duing li€éu don 7 mg/kg va 14 mg/kg lan lugt 1a 0,21 (< 0,09 dén 0,94) va
0,72 (0,14 dén 1,42) mcg/ml. N6ng dé dich tai gitia trung binh 1a 15 % (+ 15) ndng dé
tuong Uing trong huyét tuong.

Dichnaéotay:

Chua cédirliéu vé suxam nhap clia cefdinir vao dich ndo tly clia ngudi.
Chuyénhdavathditrd:

Cefdinir khong bi chuyén héa dang ké. Hoat tinh cht yéu Ia do thuéc me. Cefdinir dugc
thai trir ch yéu qua bai tiét & than vai thai gian ban thai trong huyét tuong trung binh
(t,,) 14 1,7 (£ 0,6) gio. G nhifing ngudi khde manh véi chiic nang than binh thudng, d6
thanh thal ctathan la 2,0 (+ 1,0) ml/phit/kg va d6 thanh thai qua dudng uéng sau liéu
300mgva600mglanlugtla 11,6 (+6,0)va 15,5 (+5,4) ml/phit/kg.

Phan trém trung binh ctia liéu tim thay khéng thay déi trong nudc tiéu sau liéu 300 mg
va 600 mg lan lugt 1a 18,4 % (+ 6,4) va 11,6 % (+ 4,6). D6 thanh thai cefdinir bi gidm &
nhing bé&nh nhan bj réi loan chiic nang than (xem phan Béi tugng ddc biét: Bénh nhan
suy thdn bén dugi).

Vi bai tiét qua than la con dudng thai trir chi yéu, nén diéu chinh liéu cefdinir & nhiing
bénh nhén cé chiic ndng than bi tén thuang ré rét hodc dang tham phan mau (xem
phan Liéu dung, cdch dang).

Déituong ddcbiét:

Bénhnhan suy than:

Dugc dong hoc ctia cefdinir da dugc khao sat & 21 ngudi truéng thanh véi cac mic do
chiicnang than khacnhau.

Giam téc do thai tri cefdinir, dd thanh thai qua dudng uéng (CI/F), va do thanh thai &
than gan nhuty 1& thuan véi viéc glam dd thanh thai creatinin (Cl,,). K&t quéa la néng do
cefdinir trong huyét tuong cao hon va tén tai lau hon & nhitng ngudi bi suy than so véi
nhing ngudi khong bi suy than. & nhiing ngudi c6 Cl, 30 - 60 ml/phut, C,, vat,, tang
khoang 2 lan va AUC khoang 3 lan. & nhitng ngudi c6 Cl,, < 30 ml/phdt, C,,, ting
khoang2lan,t,,tdng khodng 51anva AUCtang khodng 6 lan.

Khuyén cao diéu chinh liéu lugng & nhiing bénh nhan c6 chiic ndng than bi tén thuang
16 rét (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut; xem phan Liéu diing, cdch ding).

Thdm phan mdu:

Dugc dong hoc ctia cefdinir dugc nghién ciiu &8 ngudilén dang tham phan méau. Tham
phan (trong khodng 4 gid) loai bd 63 % cefdinir khdi co thé va gidm thai triré rétt, , tir
16 (+3,5)xuéng 3,2 (£ 1,2) gid. Khuyén cdo diéu chinh liéu §nhém bénh nhan nay (xem
phén Liéu dung, cdch ding).

Bénhgan:

Cefdinir ch( y&u dugc thai trir qua than va khéng bi chuyén héa dang ké, cac nghién
ctiu trén bénh nhan suy gan khéng dugc tién hanh. Khong can thiét diéu chinh liéu
lugng &bénh nhansuy gan.

Bénhnhan cao tudi:
Anh hudng clia tudi tac 1én dugc dong hoc clia cefdinir sau khi diing liéu don 300 mg
dugc danh gia &32 d6i tugng tir 19 - 91 tudi. Phoi nhiém toan than véi cefdinir da tang
dang ké & nhitng d6i tugng cao tudi (N = 16), C,,, khoang 44 % va AUC khoang 86 %. Su
giatang nay lado gidm dé thanh thai cefdinir.

Thé tich phan b6 ciing giam ré rét, do dé khéng quan sat thay su thay d6i dang ké nao
trong thdi gian ban thai (ngudi cao tudi: 2,2 + 0,6 gid so véi ngudi tré: 1,8 + 0,4 gid). Vi do
thanh thai cefdinir dugc chiing minh chi y&u lién quan dén nhiing thay déi trong chiic
nangthanhonla tuditac, bénh nhan cao tudikhéng can diéu chinh liéu lugng trirkhi bi
tén thuong r6 rét vé chiic nang than (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut, xem phan
Déitugng ddc biét: Bénh nhdn suy thdn &trén).

Giditinhvachungtéc:

Két qua phan tich t6ng hgp dugc dong hoc 1am sang (N = 217) cho thay khéng cé tac
déng déng ké clia ca gidi tinh hodc chiing toc lén dugc déng hoc clia cefdinir.

QUY CACHPONGGOI:

HOp 1vix4vién,hop 1 vix 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 dusi 30 °C, tranh anh sang.

HANDUNG: 36 thang ké tirngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.

max

€O SG SAN XUAT:
CONGTY CG PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 66, Qudc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh
PongThap

pomEsco  Diénthoai: 1800.969.660
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