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DOCEFNIR @

¢ Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sitdung trudckhi dung.

eDé&xatamtaytréem.

o To huéng dan sir dung néu tém tat cac théng tin quan trong ctia thuéc. Néu
canthémthéngtin, xin hdiy kién bacsy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Méi vién nang ciing chta:

Thanh phan dugc chét: Cefdinir 100 mg.

Thanh phan ta dugc: Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Avicel PH 102, Nang
cuinggelatin 564.

DANG BAO CHE: Vién nang cung

Mé ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nang cling s6 4, mau xanh 13 dam - xanh
lanhat.Bén trong chita bot thuéc mauvang nhat.

CHIDINH:

- Dé gidm sy phat trién cua vi khuén khang thuéc va duy tri hiéu qua cla cefdinir va
cacthudc khang khuan khac, chinén strdung cefdinir dé diéu tri hodc ngén ngira cac
bénh nhiém khuan da dugc chiing minh hodc gan nhu chéc chadn do vi khuan nhay
cadm gay ra. Khi cd théng tin vé khang sinh d6 va tinh nhay cdm, nén xem xét lua chon
hodc diéu chinh liéu phap khang khuén. Trong trudng hgp khéng cé dii liéu, dich té
hoc dia phuong va cac dac tinh nhay cdm c6 thé gép phan vao viéc lya chon phac dé
theokinh nghiém.

- Cefdinir dugc chi dinh dé diéu tri nhiém khuan nhe dén trung binh do cac chiing vi
khudn nhay cdm trong cac tinh trang dugc liét ké dudi day:

+Ngudilén vathanh thiéu nién:

Viém phéi méc phai cong déng:

Gay ra bs&i Haemophilus influenzae (gébm cac chung sinh beta - lactamase),
Haemophilus parainfluenzae (gém céc chling sinh beta - lactamase), Streptococcus
pneumoniae (chi cac chiing nhay cadm véi penicillin) va Moraxella catarrhalis (gém
cacchingsinhbeta-lactamase).

Dot cap cia viém phé quan mantinh:

Gay ra b&i Haemophilus influenzae (gém céc chiing sinh beta - lactamase),
Haemophilus parainfluenzae (gém céc chling sinh beta - lactamase), Streptococcus
pneumoniae (chi cac chiing nhay cdm véi penicillin) va Moraxella catarrhalis (gém
cacchungsinh beta-lactamase).

Viém xoang ham trén cap tinh:

Gay ra bai Haemophilus influenzae (gém céac ching sinh beta - lactamase),
Streptococcus pneumoniae (chi cac chiing nhay cadm vdéi penicillin) va Moraxella
catarrhalis (gém cac chiing sinh beta - lactamase).

Viém hong/viém amidan:

Gay rabdi Streptococcus pyogenes.

Luu y: Cefdinir c6 hiéu qua diét trir S. pyogenes & hau hQng.Tuy nhién, cefdinir chua
dugc nghién cliu dé ngan nglra sét thap khdp sau viém hong/viém amidan do
S. pyogenes. Chi cé penicillin tiém bép da dugc chiing minh la cé hiéu qua déi véi
phong ngua sotthap khép.

Nhiém khuén dava cdu tric dakhong bién chiing:

Gay ra bdi Staphylococcus aureus (gém céac ching sinh beta - lactamase) va
Streptococcus pyogenes.

+Tréem:

Viém tai gitfa cdp tinh do vikhuén:

Gay ra bai Haemophilus influenzae (gém céac ching sinh beta - lactamase),
Streptococcus pneumoniae (chi cac chiing nhay cadm vdéi penicillin) va Moraxella
catarrhalis (g6m cac chiing sinh beta - lactamase).

Viém hong/viém amidan:

Gay ra bdi Streptococcus pyogenes.

Luu y: Cefdinir c6 hiéu qua diét trir S. pyogenes & hau hQng.Tuy nhién, cefdinir chua
dugc nghién cliu dé ngan ngra sét thap khdp sau viém hong/viém amidan do
S. pyogenes. Chi ¢6 penicillin tiém bép da dugc chiing minh la cé hiéu qua déi véi
phong ngla s6tthap khap

Nhiém khudn dava cdu tric dakhong bién chiing:

Gay ra béi Staphylococcus aureus (gém céac ching sinh beta - lactamase) va
Streptococcus pyogenes.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudcdingliéulugng trong don thudc.

Liéu lugng khuyén cdo va thai gian diéu tri cdc bénh nhiém khuan & ngudi I16n va
thanh thiéu nién dugc mé ta trong bang bén dudi; tdng liéu hang ngay cho tat ca cac
bénh nhiém khun la 600 mg. Liéu dung 1 1an méi ngay trong 10 ngay ¢ hiéu qua
nhuliéu dung 2 1an méi ngay. Liéu dung 11an méi ngay chua dugc nghién ciru trong
bénh viém phéi hodc nhiém khuan da; do d6, nén dung vién nang cefdinir 2 1an méi
ngay trong nhiing trudng hgp nhiém khuan nay.

-Ngudilénvathanh thiéunién (tir13 tuditrélén):

Loai nhiém khuan Liéu lugng

300 mg méi 12 gi&

Thei gian
10 ngay

Viém phéi mac phai cong déng

Dot cdp cliaviém phé quan mantinh 300 mg méi 12 gi&s | 5 - 10 ngay

hoac

600 mg méi 24 gi&| 10ngay

Viém xoang ham trén cdp tinh 300 mg méi 12 gi| 10 ngay
hoac

600 mg mdi 24 gid | 10 ngay

Viém hong/viém amidan 300 mg médi 12 gi&s | 5 - 10 ngay
hoac

600 mg mdi 24 gi | 10 ngay

Nhiém khuén da va c4u tric dakhéng bién chiing| 300 mg méi 12 gi | 10 ngay

-Bénhnhdnsuythdn:

Dai v6i ngudi I16n c6 do thanh thai creatinin < 30 ml/phdt, liéu cefdinir 3300 mg x 1
lan/ngay.

Khé xéc dinh dugc do thanh thai creatinin & bénh nhan ngoai trd. Tuy nhién, cong
thuc sau day cé thé dugc st dung dé udc tinh do thanh thai creatinin (CI,, ) 8 ngudi
16n. D€ udc tinh dung, néng dd creatinin huyét thanh nén tuong ting néng dé &

trang thai 6n dinh clia chticndng than.
Nam gidi: a (Can néng) x (140 - tudi)
<7 72 x (Creatinin huyét thanh)
N gisi:
Cl, = 0,85 x (gia tri & trén)
Trong do:
Cle:ml/phut
Tudi:nam
Cannang:kg

Creatinin huyét thanh: mg/dl
Céng thiic sau c6 thé dugc st dung dé udc tinh do thanh thai creatinin §tré em:

(Chiéu dai hoac chiéu cao co thé)
(Creatinin huyét thanh)

Cl,=Kx

Trong do:

K=0,55 d6i vaitré em trén 1 tudiva 0,45 d6i vdi tré so'sinh (dén 1tudi)
Cl:ml/phat/1,73 m’

Chiéudaihoéc chiéu cao cathé:cm

Creatinin huyét thanh: mg/dl

Dai véi tré em c6 dd thanh thai creatinin < 30 ml/phat/1,73 m?, liéu cefdinir 1a 7
mg/kg (t6i da300 mg) udng 11an méingay.

-Bénh nhdn dang thdm phdn mdu:

Thim phan mau loai bo cefdinir khoi co thé. & nhitng bénh nhan can duy tri thim
phéan mau thudng xuyén, liéu khai dau khuyén céo la 300 mg hodc 7 mg/kg duing
cach ngay. Vao cudi méi lan thdm phan mau, nén dung liéu 300 mg (hodc 7 mg/kg).
Cacliéutiéptheo (300 mg hodc 7 mg/kg) sau do dugc dung cach ngay.

Cachdung: Dung uéng.Céthé uéng trong hodc ngoaibiraan.

Trudng hgp quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khinhdra. Néu thai gian gan
véilan dung thudc tiép theo, bé qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai
gianthudnglé.Khéng dung liéu gdp déi dé buvao liéu da quén.

Trudng hdp udng qué nhiéu vién thudc: Hay gdp ngay bac sy hoac t6i khoa Héi stic -
Capcu‘u ctiabénhvién gannhat.

CHONG CHIDINH

Bénh nhan di ung véi nhém khéng sinh cephalosporin hodc qua mén véi bat ky
thanh phan naocliathudc.

CANH BAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

*Canhbao:

- Trudc khi khéi dau diéu tri bang cefdinir, can xac dinh bénh nhan cé phan tng qua
man xay ra trudc day déi véi cefdinir, cephalosporin, pen|C|II|n hoac thuéc khac
khéng. Nén than trong néu dung cefdinir cho bénh nhan nhay cdm vdi penicillin vi
kha nang qua man chéo gitia cac khang sinh beta - lactam da dugc bao caova c6thé
xay ralén dén 10 % & bénh nhén cé tién st di ing penicillin. Néu c6 phan tng di ung
dai vai cefdinir, ngting duing thuéc ngay. Cac phan ung qua man nghiém trong cap
tinh c6 thé diéu tri bang epinephrin va cac bién phap khan cap khac khi dugc chi
dinh 1am sang, bao gébm oxygen, truyén dich, khang histamin tiém tinh mach,
corticosteroid, cicamin c6 kha nang lam ting huyét ap, kiém soat dudng thé.

-Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) da dugc bao céo khi st dung
hau nhutat ca cac thudc khang khuén, bao gém cefdinir va cé miic d6 nghiém trong
tr tiéu chdy nhe dén viém dai trang gy td vong. Diéu tri bang cac thudc khang
khudn lam thay déi hé vi khuan binh thuéng clia dai trang dan dén su phét trién qua
muc cla C.difficile.

- C. difficile tao ra doc t6 A va B gép phén vao su phat trién clla CDAD. C4c chiing vi
khuan C. difficile sinh doc t6 gy tang ty 1& mac bénh va ti vong, vi cac nhiém khuén
nay c6 thé khang liéu phap khang sinh va c6 thé phai cit bé dai trang. CDAD phai
dugc xem xét & tat ca nhiing bénh nhén bi tiéu chdy sau khi st dung thudc khang
khuan. Can xem xét tién sir bénh can than vi CDAD da dugc béo céo la xdy ra han 2
thang sau khistrdung cac thuéckhang khuan.

-Néu ngh| ngd hodc xac dinh méc CDAD, can phai ngung viéc sirdung khang sinh
khong c6 tac dung diét tru C. difficile. BS sung dich va dién giai thich hgp, b6 sung
protein, diéu tri bang khang sinh diét trir C. difficile va xem xét ti€n hanh phau thuéat
theo chidinhlamsang.

*Thantrong:

Téng quan:

- Ké don cefdinir trong trudng hgp da dugc chiing minh khéng co ddu hiéu nhiém
khudn hodc nghingd nhiém khuan hodc chidinh duphong gannhukhong mang lai
Igiich chobénh nhan valam tang nguy cophat trién vikhuan khang thudc.

-Ciing nhu cackhang sinh phé rong khac, diéu tri kéo dai c6 thé dan dén sy xuat hién
va phat trién qua muc cGia cac vikhudn khang thuéc. Theo déi cdn than bénh nhan la
diéu can thiét. Néu boi nhiém xay ra trong khi diéu tri, nén thuc hién liéu phap thay
théthich hop.

- Cefdinir cing nhu cac thudc khang khudn phé rong khéc (khang sinh), nén dugc ké
donthan trong @ nhimng ngudi cé tién strviém dai trang.

- 3 nhiing bénh nhan suy than thoang qua hoac dai déng (d6 thanh thai creatinin
<30ml/phut), nén gidm téng liéu cefdinir hang ngay vi néng do cefdinir trong huyét
tuong cao va kéo dai sau khidung liéu khuyén cdo (xem phan Liéu ding, cdch ding).
Théngtin cho bénhnhadn:

-Bénh nhan nén dugc tuvan cacloai thuéc khang khuan bao gém cefdinir chinén su
dung dé diéu tri nhiém khuan do vi khuan. Thuéc khéng diéu tri nhiém virus (vi du
cam lanh théng thudng). Khi cefdinir dugc ké don dé diéu tri nhiém khusn do vi
khuan, bénh nhan nén dugc théng bao mic du théng thudng sé s6m cam thay tinh
trang t6t hon trong qué trinh diéu tri, nhung thuéc nén dugc dung ding theo chi
dan.Bd qua liéu hoac khéng hoan thanh toan bé liéu trinh c6 thé lam gidm hiéu qua
clia viéc diéu tri ngay 1ap tuc va lam tdng kha nang phat trién vi khudn khang thudc
va sé khong thé diéu tri dugc bang cefdinir hodc cac loai thudc khang khuan khac
sau nay.

-Thudc khéng acid c6 chita magnesi hodc nhom can trd su hap thu cefdinir. Néu loai
thudc khang acid nay dugc dung trong khi diéu tri bang cefdinir, nén dung cefdinir
cachitnhat2 gigtrudc hodc sau khidung thuéckhang acid.

- Thudc bé sung sat, bao gédm cac vitamin téng hgp cé chia sét, can trd su hap thu
cefdinir. Néu can b6 sung sét trong khi diéu trj bang cefdinir, nén dung cefdinir cach
itnhat 2 gig trudc hodc sau khidung thudc b sung sét.

- Tiéu chay |3 mét tinh trang phé bién do thudc khang sinh gay ra, thudng hét khi
nguing thudc khang sinh. Déi ltc sau khi bat dau diéu tri bang thudc khang sinh,
bénh nhan cé thé di ngoai phan 16ng va c6 mau (kém hodc khéng kem theo co that
da day va s6t), tham chi xdy ra muén sau 2thang hodc hon sau khi uéng liéu khang
sinh cudi cing. Néu diéu nay xay ra, bénh nhan nén lién hé véi bac sy cang sém cang
tét.

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

Kha ndng gay ung thu ctia cefdinir chua dugc danh gia. Khéng thdy anh hudng gay
dot bién nao trong thr nghiém dét bién ngugc ctia vi khudn (Ames) hodc thu
nghiém dét bién diém tai vi tri hypoxanthin - guanin phosphoribosyltransferase
(HGPRT) trong té bao phéi clia chuét hang V79 Trung Qué'c. Khong quan sat thdy dut
doan nhiém sic thé in vitro trong thi nghiém quang sai cu tric nhiém sic thé & t&
bao phéi clia chuot hang V79 Trung Quéc hodc in vivo trong thi nghiém vi nhan
trong tdy xuong chuét. O chudt céng, kha ndng sinh san va nang suét sinh san
khong bi anh huéng bai cefdinir & liéu udng Ién dén 1000 mg/kg/ngay (gép 70 lan
liéu 8nguditinh theo mg/kg/ngay; 11 lan tinh theo mg/m’/ngay).

Strdung cefdinirchotréem:

Chua xac dinh dugc tinh an toan va hiéu qua & tré so sinh va tré nhé dudi 6 thang
tudi. St dung cefdinir dé diéu tri viém xoang ham trén cdp tinh & tré em (tUr 6 thang
dén 12 tudi) dugc xac dinh bdi bdng chiing tir cdc nghién ciu day da va co kiém soat
& ngudi I6n va thanh thiéu nién, sinh ly bénh tuong tu cla viém xoang cép tinh &
ngudilénvatréem, sosanh véidirliéu dugcdong hoc gtréem.

Strdung cefdmlrdnguoﬂ caotudi:

Hiéu qua cé thé so sanh dugc & ngudi cao tudi va ngudi tré tudi. Trong khi cefdinir
dugc dung naptototat ca cadc nhém tudi, trong cac thir nghlem lam sang, ngudi cao
tudi c6 ty 1é méc cac tac dung khéng mong muén, bao gom tiéu chay, thap hon so
Vv&i ngudi tré tudi. Khéng can diéu chinh liéu & ngusi cao tudi trirkhi chiic nang than
bitén thuong rd rét (xem phan Liéu dung, cdch dung).

St'dung thudc cho phu nii cé thaivacho conbi:

*Thoiky mang thai:

Cefdinir khong gy quai thai & chudt c6ng vdi liéu udng 1én dén 1000 mg/kg/ngay
(gap 701anliéu dungtrén ngusitinh theomg/kg/ngay; 11 1an tinh theo mg/m’/ngay)
hodc & tho véi liéu uéng dén 10 mg/kg/ngay (0,7 lan liéu dung cho ngudi tinh theo
mg/kg/ngay; 0,23 lan tinh theo mg/m/ngay). Déc tinh d6i véi thd me (gidm su'ting
trong co thé) dugc quan sat thdy & liéu dung nap t8i da 10 mg/kg/ngay ma khong cé
tac dung khdng mong muén trén thé con. Gidm trong lugng co thé xdy ra & bao thai
chudt & muic = 100 mg/kg/ngay va & chudt con & muic = 32 mg/kg/ngay. Khong co
anh hudng nao dugc quan sat thdy trén cac thong sé sinh san ctia chudt me hodc su
s6ng s6t, phat trién, hanhvihodc chiic nang sinh san cliachuédt con.

Tuy nhién, khéng cé nghién cliu day da va cé kiém soat & phu nii mang thai. Vi cac
nghién cttu vé sinh san trén dong vat khong phai lic nao cling du doan dugc dap
ng & ngudi, thudc nay chinén dugc sirdung trong thai ky mang thai khi thuc sucan
thiét.

Chuyéndavasinhnd:

Cefdinir chua dugc nghién ctiu dé€ strdung trong qué trinh chuyén da va sinh né.
*Thoiky cho conbu:

Sau khi dung liéu don 600 mg, cefdinir khdng dugc phat hlentrong stfame.

Anh huéng ctia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Chuacé béng chingvéanh ' huéng cliathuéclénkha nang ldixe, van hanh may moc.
TUONGTAC, TUGNG KYCUATHUOC

Tuong tac cta thudc:

-Thuéckhdng acid (chiranhém hodc magnesi):

Duing déng thai vién nang cefdinir 300 mg véi 30 ml hén dich Maalox TC lam gidm ty
1& (Cmax) va murc d6 (AUC) hap thu khodng 40 %. Thdi gian dat dén Cmax cling bj kéo
dai thém 1 gi&. Khong c6 anh hudng déng ké dén dugc dong hoc cla cefdinir néu
dung thudc khang acid 2 gi¢ trudc hodc 2 gid sau khi dung cefdinir. Néu can ding
thudc khang acid trong khi diéu trj béng cefdinir,nén dung cefdinir cach it nhat 2 gies
trudc hodc sau khi dung thuéc khang acid.

-Probenecid:

Caing nhu cac khang sinh nhém beta - lactam khéc, probenecid tic ché bai tiét cefdinir
qua than, dan dén AUC tang gdp doi, néng dé dinh cefdinir trong huyét tuong tang
54 % va kéo dai 50 % thoi gian ban thai.

-Thudc b sung sdtva thuc phdm téing cuding sdt:

Dung déng thai cefdinir véi thudc bé sung sit c6 chia 60 mg sdt nguyén té (dudi
dang FeSO,) hoic cac vitamin b6 sung cé chiia 10 mg sat nguyén t6 lam gidm muc
doé hapthu tuong tng lan lugt1a 80 % va 31 %. Néu can bé sung sat trong khi diéutri
béng cefdinir,nén dung cefdinircachitnhat2 glatru‘ac hodcsaukhibd sung sat.

Anh hugng clia thuc pham ting cudng sét nguyén t6 (chli yéu la ngti c6c an sang c6
tang cudng sét) d6i vdi suhdp thu cefdinir van chua dugc nghién ciu.

Dung déng thai sita cong thiic cd bé sung st (2,2 mg sét nguyén t6/170 g) khong co
anh huéng déng ké dén dugc dong hoc clia cefdinir.

Da c6 bao céo vé phan mau hai dé & bénh nhan dung cefdinir. Trong nhiéu truéng
hap, bénh nhan cling cé strdung cac sdn phdm cé chia sat. Mau hai dd 1a do suhinh
thanh cGla mét phic hgp khong thé hip thu gitia cefdinir hodc cac sdn pham phan
hay cliané va sattrong dudng tiéu hda.

Tuong tdcthuéc/thirnghiém trong phong thinghiém:

Phén ting duong tinh gid déi véi keton trong nudc tiéu cé thé xdy ra véi cac xét
nghiém st dung nitroprussid, nhung khong xay ra vdi nhitng xét nghiém st dung
nitroferricyanid. Viéc st dung cefdinir c6 thé dan dén phan ting duong tinh gia déi
véi glucose trong nudc tiéu khi xét nghiém béng Clinitest, dung dich Benedict hodc
dung dich Fehling. Nén st dung cac xét nghiém glucose dua trén phan (ing enzym
glucose oxidase (nhu Clinistix hoac Tes - Tape). Cac thuéc nhém cephalosporin déi
khi gay raduong tinh khixét nghiém Coombs truc tiép.

Tuongky ciathuéc:

Do khéng 6 cac nghién ciu vé tinh tuong ky ctia thudc dung dudng udng, khéng
trén lan thudc nay véi cac thudc khac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUOGC:

Cdcthirnghiémlamsang:

Vién nang cefdinir (St dung & ngudi 16n va thanh thiéu nién):

Trong cac thi nghiém lam sang, 5093 ngudi I6n va thanh thi€u nién (3841 ngudi My va
1252 ngudi khong phai ngudi My) da duogc diéu tri véi liéu khuyén céo cla vién nang
cefdinir (600 mg/ngay). Hau hét cac tac dung khéng mong mudn déu nhe va tu hét.
Khéng c6 trudng hgp tir vong hodc thuong tat vinh vién nao dugc cho la do cefdinir,
147 trong 56 5093 (3 %) bénh nhan da ngting thudc do cac tac dung khéng mong
mudn ma cac nha nghién clu cho rang c6 thé, gan nhu chic chin, hodc khdng dinh
lién quan dén liéu phap cefdinir. Viéc ngiing thudc cht yéu do réi loan tiéu hoa,
thuong la tiéu chdy hodc budn nén, 19 trong s6 5093 (0,4 %) bénh nhan da ngiing
thuéc do phatban lién quan dén viéc dung cefdinir.

Tai My, cac téc dung khéng mong muén sau day dugc cac nha nghién cdu cho réng
c6 thé, gdn nhu chéc chan, hodc khéng dinh lién quan dén vién nang cefdinir trong
cacthirnghiémlamsang daliéu (N=3841bénh nhan dugc diéu tri bang cefdinir):

Cactacdung khéng mong muén lién quan dén thirnghiém vién nang cefdinir &
My trén bénh nhan la ngudilén va thanh thi€unién (N=3841)
1733 bénhnhanlanam gigi, 2108 bénh nhanlantrgisi

Cefdinir thé hién néng dd Uic ché t6i thiéu in vitro (MIC) 1a 1 mcg/ml hodc thap han
(=90 %) d8i v6i cac chling vi khuan sau day; tuy nhién, tinh an toan va hiéu qua ctia
cefdinir trong diéu tri nhiém khuan 1am sang do cac vi khudn nay chua dugc thiét 1ap
trong cac thirnghiém lam sang ddy du va dugc kiém soat tét.

Nhimng thay d6i vé tri s6 xét nghiém sau day c6 thé c6 y nghia lam sang, b4t ké méi
lién hé vai diéu tri bang cefdinir, da dugc béo cao trong cac thit nghiém lam sang
dugcthuchién s My:

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

Tyléz1% 1 Bach cau 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 céiu, 0,9 %
| Bach cau 0,7 %
1 Alanin amino transferase (ALT) 0,7 %
1 Bach cdu ai toan 0,7 %
1 Ty trong nudc tiéu, 0,6 %
| 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 0,3 %
1 Nito uré méu (BUN) 0,3%
| Hemoglobin 0,3 %
1 Bach cdu da nhan trung tinh (PMN), 0,3%
| PMN 02 %
1 Bilirubin 0,2 %
1 Lactat dehydrogenase* 0,2 %
1 Tiéu cau 0,2%
1 Kali* 02%
1 pH nuéc tiéu* 0,2 %

*N <3841 cho cacthéng sé nay.

Kinh nghiém gidm sdthdu mai:

Céc tac dung khdng mong mudn sau day va cac thay déi vé tri s6 xét nghiém, bat ké
lién quan nao véi cefdinir, da dugc bao cao trong qua trinh luu hanh rong réi trén thi
trudng, bat dau dugc phé duyét & Nhat Ban vao nam 1991: S8c, phan vé véi mét s6
trudng hgp tirvong hiém gép, phtmat va thanh quéan, cdm gidc nghet thd, phan ting
giéng bénh huyét thanh, viém két mac, viém miéng, héi chiing Stevens - Johnson,
hoai trbiéu bi nhiém déc, viém da tréc vay, héng ban da dang, nét ban dé, viem gan
cap tinh, ' mat, viém gan téi cap, suy gan, vang da, tdng amylase, viém rudt cap tinh,
tiéu chay ramau, viém dai trang xudt huyét, dai tién mau den, viém dai trang gid mac,
gidm toan thé huyét cau, giam bach cau hat, gidm bach cau, gidm tiéu cau, ban xuat
huyét gidm tiéu cau vé can, thi€u mau tan huyét, suy hé hap cap tinh, can hen, viem
phdi do thudc, viém phéi ting bach cau &i toan, viem phdi ké vé can, s6t, suy than
cdp, bénh than, xu huéng xuét huyét, réiloan dong mau, ddng mau ndi mach lan tda,
xudt huyét dudng tiéu héa trén, loét da day ta trang, tac rudt, maty thiic, viém mach
di Uing, tuong téc cefdinir - diclofenac c6 thé xay ra, suy tim, dau nguc, nhéi mau co
tim, tdng huyét ap, cirddéng khong tu chiva tiéu covan.

Tdc dung khéng mong muén cianhém cephalosporin:

Cactacdung khéng mong mudn sau day va cac thay déi vé tri s6 xét nghiém da dugc
béo cdo ddivai khang sinh nhém cephalosporin néichung:

Phan ting dij tng, phan vé, hdi chiing Stevens - Johnson, hong ban da dang, hoai ti
biéu bi nhiém déc, réi loan chiic ndng than, nhiém déc than, réi loan chiic ndng gan
bao gém & mat, thi€u mau bat san, thi€u mau tan huyét, xuat huyét, xét nghiém
duong tinh gia vdi glucose niéu, gidm bach cau trung tinh, gidm bach cau va mat
bach ciu hat. Cac triéu chiing viém dai trang gia mac c6 thé khéi phat trong hodc sau
khi diéu tri khang sinh (xem phan Canh bdo va than trong khidung thuéc).

Mét s6 cephalosporin cé lién quan dén viéc gay ra co giat, dac biét & bénh nhan suy
thankhikhong giam liéu (xem phan Liéu dung, cdch ding; Qud liéu va cdch xdrtri). Néu
xay raco giatlién quan dén diéu tri, nén ngiing thudc. Liéu phap chéng co giatco thé
dugc xem xét néu cé chidinh vé matlam sang.

QUALIEUVA CACH XUTRI:

Triéuchimgva biéu hién khisirdung thuocqua liéu:

Thong tin vé qua liéu cefdinir & ngudi khéng cé sén. Trong cac nghién cdu doc tinh
cép trén dong vat gam nham, mét liéu don 5600 mg/kg dudng udng khong gay ra
tac dung khdng mong muén. Cac dau hiéu va triéu chiing nhiém déc sau khi ding
qud liéu véi cac khang sinh nhém beta - lactam khac bao gém buén nén, nén, dau
vling thuong vi, tiéu chdy va co giat.

Cach xtrtrikhidung thuéc qua liéu:
Th&m phan méu loai bd cefdinir khéi co thé. Diéu nay cé thé hitu ich trong trudng
hgp phén tng ngd doc nghiém trong do dung qué liéu, dac biét néu chiic ndng than
biténthuong.

PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Nhom cephalosporinthéhé 3.

MaATC:J01DD15.

Cochétdcdung:

Ciing nhu céc cephalosporin khac, hoat tinh diét khudn cta cefdinir Ia két qua cla
viéc tic chéténg hgp thanh té bao. Cefdinir 6n dinh khi cé sy hién dién mot s6 enzym
nhung khéng phai tat ca cac enzym beta - lactamase. Két qua la nhiéu vi khuan
khéang penicillin va mét s6 cephalosporin dé nhay cam véi cefdinir.

Cochédékhdng:

Dé khang vai cefdinir chti yéu thong qua sy thy phan bdi mét s6 beta - lactamase, lam
thay d6i cac protein gén penicillin (PBP) va gidm tinh thdm. Cefdinir khéng cé hoat tinh
khang lai hau hét cac chung Enterobacter spp., Pseudomonas spp., Enterococcus spp.,
Streptococcus khang penicillin va Staphylococcus khang methicillin. Cac ching
H. influenzae khang ampicillin khong tiét beta - lactamase (BLNAR) thudng khong
nhay cam véi cefdinir.

Hoagttinh khdng khudn:

Cefdinir da dugc chiing minh la cé hoat tinh chéng lai hau hét cac chling vi khuan
sau day, ca in vitrova nhiém khuan 1am sang nhu dugc mé ta trong phan Chidinh.
+Vikhuan Gram duong:

Staphylococcus aureus (chi cac chting nhay cam véi methicillin)

Streptococcus pneumoniae (chi cac chiing nhay cam véi penicillin)

Streptococcus pyogenes

+Vikhudn Gram am:

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Moraxella catarrhalis

Céacduliéuinvitrosau day c6 sén, nhung y nghialam sang van chua dugc biét.

Tylez1% Tiéu chdy 15 % +Vikhuén Gram duong:
Bénh ndm am dao 4% & nir gisi Staphylococcus epidermidis (chi cdc chiing nhay cdm véi methicillin)
- — Streptococcus agalactiae
Budn non 3% Streptococcus nhém Viridan
Dau dau 2% +Vikhuadn Gram am:
Citrobacter koseri
Bau bung 1% Escherichia coli
Viém am dao 1% & nl gidi Klebsiellapneumoniae
o - 1A < Py Proteus mirabilis
0,1%<Tylé<1% Pha,t l?fnn 0,9 % DACTINHDUGCDONGHOC:
Kho tiéu 0,7 % Hép thu:
Day hoi 0,7 % Sinhkhd dung dudng uéng:
— - Néng dé cefdinir toi da trong huyét tuong dat duoc tir 2 - 4 gid sau khi uéng dang
Non mia 0.7 % vién nang hodc hon dich. Néng do cefdinir trong huyét tuang téang theo liéu, nhung
Phan bat thuong 0,3 % muic tang it hon tay theo liéu Iucng 300 mg (7 mg/kg) dén 600 mg (14 mg/kg). G
Chan an 03% ngudi lén khde manh sau khi udng hén dich, sinh kha dung ctia cefdinir 1a 120 % so
4 V@i vién nang. Sinh kha dung udc tinh ctia vién nang cefdinir 1a 21 % sau khi strdung
Tao bon 0,3 % liéu 300 mg va 16 % déi vdi liéu 600 mg. Sinh kha dung tuyét déi udc tinh ctia hén
Chéng mat 03 % dich cefdinir la 25 %. Cefdinir dang hén dich uéng c6 néng dé 250 mg/5 ml dugc
— chiing minh la tuong duong sinh hoc véi néng dé 125 mg/5 ml & ngudi I6n khoe
Kho miéng 03% manh trong tinh trang ddi.
Suy nhugc 02% Anh huéng ciathican:
Mt nau 0.2 % Gia tri Cmaxva AUC clia cefdinir dang vién nang gidm lan lugt la 16%va10%khidung
9 i thudc cling véi bita dn giau chat béo. Onguon I16n dung hén dich uéng 250 mg/5 ml
Chting khi hu 0,2 % & nif gidi Vi bira an giau chat béo, Cmax va AUC clia cefdinir gidm tuong tng |a 44 % va 33 %.
Bénh do Monilia (Candida) 02 % Tam quantrong claviécgiam cacgia trinay khong coy nghialam sang vicac nghién
- - ctiu vé tinh an toan va hiéu qua cta thuéc dang hén dich uéng & tré em dugc tién
Ngua 0,2 % hanh khong lién quan dén luong thiic dn. Do d6, c6 thé dung cefdinir ma khéng lién
Buén ngu 0,2 % quandénthucan.

Vién nang cefdinir:

No6ng dé cefdinir trong huyét tuong va cac gia tri thong sé dugc dong hoc sau khi
udng liéu don 300 mg va 600 mg cefdinir cho ngudi I6n dugc trinh bay trong bang
sau:

Cac gia tri théng s6 dugc déng hoc trung binh (+ SD) ctia cefdinir trong huyét
tuong sau khistrdung vién nang & nguéilén:

Liéu luong Cmax (mcg/ml) tmax (gio) AUC (mcg.gio/ml)
300 mg 1,60 29 7,05
(0,55) (0,89) (217)
600 mg 2,87 3,0 11,1
(1,01) (0,66) (3.87)
Baliéu:

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

Phénbé:

Thétich phan bé trung binh (V,) cia cefdinir ngudilén 13 0,35 1/kg (+0,29); §tréem
(6 thang dén 12 tudi), V, cefdinir 1a 0,67 I/kg (+ 0,38). Cefdinir lién két véi protein
huyet tuang tir 60 % - 70 % & ca ngudi 16n va tré em; lién két khong phu thudc vao
néng do.

Vétphoéng gidp dda:

& ngusi i6n sau khi ding liéu 300 mg va 600 mg, ndng dé cefdinir trong dich phong
gidptdidatrungbinhlanlugtla 0,65 (0,33 dén 1,1)va 1,1 (0,49 dén 1,9) mcg/ml dugc
quan sattrong 4- 5 gid. Gid trj trung binh ( SD) Cmax va AUC(0-<) & V&t phong gidp la
48% (+13)va91 % (+ 18) gia tri huyét tuong tuong tng.

Mé amidan:

& ngudi I6n phau thuat amidan chon loc, néng d6 cefdinir & mé amidan trung binh
tuong (ing sau 4 gid dung liéu don 300 mg va 600 mg lan lugt 14 0,25 (0,22 dén 0,46)
va 0,36 (0,22 dén 0,80) mcg/g. Néng dd trung binh trong mé amidan la 24 % (+ 8)
néng dé tuong Ung trong huyét tuong.

Méxoang:

& ngudi 16n trai qua phau thuat xoang ham trén va xoang sang, néng do cefdinir
trong mé xoang trung binh tuong ting sau 4 gié 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. Néng d6 trung binh
trong mé xoang la 16 % (+ 20) ndng dd tuong ting trong huyét tuong.

Mophol

o} nguon 16n trai qua ndi soi phé quan chan doéan, néng dé cefdinir & niém mac phé
quén trung binh tuong ting sau 4 gigdung liéu don 300 mg va 600 mg lan lugt1a 0,78
(<0,06dén 1,33)va 1,14 (< 0,06 dén 1,92) mcg/ml, va 31 % (+ 18) néng dé tuang ting
trong huyét tuong.

Néng dé dich biéu mé trung binh tusng ting 140,29 (< 0,3 dén 4,73) va 0,49 (< 0,3 dén
0,59) mcg/ml, va 35 % (+ 83) néng do tuong tng trong huyét tuong.

Dichtaigitia:

G 14 tré em bj viém tai gilia cap do vi khudn, néng dé cefdinir trung binh trong dich
tai gitfa sau 3 gioduing liéu don 7 mg/kg va 14 mg/kg lan luot 14 0,21 (< 0,09 dén 0,94)
va 0,72 (0,14 dén 1,42) mcg/ml.Néng d6 dich tai gitra trung binh 13 15 % (+ 15) néng
d6 tuong Uing trong huyét tuang.

Dichnaotay:

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

Cefdinir khéng bi chuyén héa dang ké. Hoat tinh cht yéu la do thuéc me. Cefdinir
dugc thai trir chl yéu qua bai tiét & than véi thai gian ban thai trong huyét tuong
trung binh (t,,,) 14 1,7 (+ 0,6) gi®. & nhiing ngudi khde manh véi chiic nang than binh
thudng, d6 thanh thai clia than 1a 2,0 (+ 1,0) ml/phut/kg va do thanh thai qua dudng
udéngsauliéu300mgva600mglanluotla 11,6 (+6,0)va 15,5 (+5,4) ml/phit/kg.
Phén trdm trung binh cla liéu tim thay khong thay déi trong nuéc tiéu sau liéu
300mgva600mglanluctla 18,4% (+6,4)va 11,6 % (+4,6). D6 thanh thai cefdinirbj
gidm &nhiing bénh nhan bj ri loan chiic nang than (xem phan Béi tugng ddc biét:
Bénhnhansuy thdnbén dudi).

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

Déituong ddic biét:
Bénhnhdnsuythan:

Dugc dong hoc cuia cefdinir da dugc khao sat & 21 nguai truéng thanh véi cac mic
d6 chicnang than khacnhau.

Gidm t6c do thai trurcefdinir, d{)thanh thai qua dudng udng (CI/F), va d6 thanh thai &
than gan nhu ty & thudn véi viéc gidm do thanh thai creatinin (Cl,,). Két qua la néng
do cefdinir trong huyét tuong cao hon va ton tai lau hon & nhiing ngudi b suy than
50 Vi nhitng ngudi khong bj suy than. & nhiing ngusi c6 Cl,, 30 - 60 ml/phit, Cmax va
t,,, tang khodng 2 14n va AUC khoang 3 14n. & nhitng ngudi c6 Cl., < 30 ml/pht, Cmax
tangkhodng21an, t,,tang khoang 5lanva AUC tang khoang 6 fan.

Khuyén céo diéu chinh liéu lugng & nhiing bénh nhan cé chic ning than bj tén
thuong ré rét (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut; xem phan Liéu diing, cdch dung).
Thdm phan mdu:

Dugc dong hoc clia cefdinir dugc nghién cliu & 8 ngusi I6n dang tham phan mau.
Th&m phan (trong khodng 4 gi®) loai bd 63 % cefdinir khdi co thé va gidm thai tri rd
rétt,, tir 16 (+ 3,5) xudng 3,2 (£ 1,2) gid. Khuyén cao diéu chinh liéu & nhém bénh
nhan nay (xem phan Liéu dung, cdch dung).

Bénhgan:

Cefdinir cht yéu dugc thai trir qua than va khong 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 nhan suy gan.

Bénhnhan cao tudi:

Anh hugng ctia tudi tac 1én dugc dong hoc clia cefdinir sau khi dung liéu don 300 mg
dugc danh gia & 32 déi tugng tir 19 - 91 tudi. Phoi nhiém toan than véi cefdinir da
téng dang ké & nhiing déi tugng cao tudi (N = 16), Cmaxkhodng 44 % va AUC khoang
86 %.Su giatang nay lado gidm do thanh thai cefdinir.

Thé tich phan bé cling gidm ré rét, do dé khéng quan sat thay su thay déi dang ké
nao trong thai gian ban thai (ngudi cao tudi: 2,2 + 0,6 gid so vGi ngudi tré: 1,8 + 0,4
gid). Vi do thanh thai cefdinir dugc chiing minh chu yéu lién quan dén nhing thay
d6i trong chiic nédng than hon la tudi tac, bénh nhan cao tudi khéng can diéu chinh
liéu lugng trirkhi bj tén thuang ré rét vé chiic nang than (dé thanh thai creatinin < 30
ml/phat, xem phan Déi tugng ddc biét: Bénh nhan suy thdn G trén).
Giditinhvachiangtéc:

Két qué phan tich tong hop dugcdong hoclam sang (N=217) chothay khong cé tac
dongding ké ctia ca giGitinh hodc chiing téc1én dugc dong hoc ctia cefdinir.

QUY CACHPONGGOI:

HOp 1vix10vién, hop 10vix 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Nai kho, nhiét dé dudi 30°C, tranh anh sang.

HANDUNG: 36 thang ké tirngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.

CO SG SAN XUAT:

CONG TY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé Cao
Lanh, TinhB6ngThap

poMEsco Diénthoai: 1800.969.660




