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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx MEBINIR 125mg/ Sml

Dé xa tam tay tré em.
Doc kj hwdng dan siv dung triede khi dung.
Thuoc nay chi ding theo don thuac.

Lac ky trwée khi dang.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Thanh phan hoat chAt: Mdi 2,5 g bot pha hon dich (tvong duong 5 ml khi pha thanh hén
dich) chura: i

Cefdinir 125 mg
Thanh phz"in ta dwoe: Sucrose, acid citric khan, natri citrat khan, natri benzoat, xanthan
gum, colloidal silicon dioxid, bot mui tutti frutti, magnesium stearat.
DANG BAO CHE: Bét pha hon dich ubng (bot thude kho toi mau trdng, mui thom, vi ngot
hoi dang).
CHI DINH:
Pé giam su phat tr ién vi khuén khang thudc va duy tri hiéu qua cia céac thudc khang khuén, chi
nén duing MEBINIR 125mg/ 5ml dé diéu tri hodc ngan ngua nhiém khuan bai nhiing vi khuan
nhay cam da duge xdc dinh. Can xem xét cac thong tin vé tinh nhay cam va trong y van néu c6
san dé lua chon hoac diéu chinh liéu phap khang khuén. Néu khong ¢b san céc dit liéu nay thi ¢
thé xem xét cac mau nhay cam va dich t€ hoc tai dia phlrcng dé lwa chon lidu phap diéu tii thich
hop. MEBINIR 125mg/ Sml dugc chi dinh @& didu tri cac nhifm khudn tir nhe dén trung
binh gy ra boi cac ching vi khuin nhay cam nhu sau:

Ngueoi lon va thanh thiéu nién.

Viém phdi mac phai & cong ddng va dot phat cip tinh cia viém phé quin man gdy ra bdi
S. pneumoniae (chi ching nhay cam véi penicilin), H. influenzae, H. parainfluenzae va
M. catarrhalis (k& ca cac ching sinh beta — lactamase).

- Viém xoang ham trén cép tinh do Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis (ké ca céac
ching sinh beta — lactamase) va Streptococcus pneumoniae (chi chung nhay cam voi
penicilin).

- Viém hong/ viém amidan do Streptococcus pyogenes.

- Nhidm khuan da va cdu tric da chua bién chimg do S. aureus (k& ca cac ching sinh beta —
lactamase) va S. Pyogenes.

Bénh nhdn nhi:

- Viém tai gitta cap do S. pneumoniae (chi ching nhay cam véi penlcllm) H. influenzae va
M. catarrhalis (ké ca cac ching sinh beta — lactamase).

- Viém hong/ viém amidan do Streptococcus pyogenes

~ Nhim khuén da va cdu tric da chua bién ching do S. aureus (k& cé céc chung sinh beta —
lactamase) va S. Pyogenes.
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4. CACH DUNG, LIEU DUNG:
+ Cdch ditng:
- Lac cho bét toi hoan toan sau do cho nude dén vach trén than chai va lic k.

- Hon dich sau khi pha, day kin, bao quan & nhiét do khong qua 30 °C, ding trong vong 10
ngay.
+ Liéu diung:

e Noudi1 I6n va thanh thiéu nién > 13 tudi

- Tong lidu hiang ngay cho céc loai nhiém tring 14 600mg/ ngay. Liéu dung 1 lén/ ngay trong
10 ngay c6 hi¢u qua nhu dung liéu chia ra lam 2 lan/ ngay. Nén dung liéu chia ra 2 lan/ngay
trong bénh viém phm hodc nhiém triang da. Dung thude khong phu thudc btra an.

Loai nhiém trung Lieu dung Thoi gian diéu tri

Viém phdi méc phai & cong ddng 300mg (12ml) mdi 12 gid 10 ngay
Pot phat cp tinh cta viém phé 300mg (12ml) moi 12 gid 5-10 ngay

quan man tinh Hodc 600mg (24ml) méi 24 gid 10 ngay

Viém xoang ham trén 300mg (12ml) mdi 12 gid 10 ngay

cap tinh Hoic 600mg mdi 24 gio 10 ngay

3001ﬁg (12ml) méi 12 gio
Ho#ic 600mg (24ml) moi 24 gior

= = = 5-10 ngay
Viém hong/ Viém amidan .
10 ngay

Nhiém khuan da va cau trac da

chua bign chimg 300mg (12ml) mo1 12 gio

10 ngay

e Bénh nhén nhi:

- Téng lidu hang ngay cho céc loai nhiém tring 1a 14 mg/ kg thé trong, lidu toi da 600mg/
ngay. Liéu dung 1 1an/ ngay trong 10 ngay co hi¢u qua nhw dung lidu chia ra 1am 2 1an/
ngay. Nén dung lidu chia ra 2 lan/ngay trong nhiém tring da. Dung thudc khéng phu thude
bira an.

Tré em (tir 6 thang-12 tuéi):

Loai nhiém tring Liéu ding Thoi gian diéu tri
 « I W Tmg/ kg/ mdi 12 gid 5-10 ngay
Viém fai gifra cép tinh 5 - . .
Hodc 14mg/ kg/ moi 24 gio 10 ngay
Viém xoang ham trén Tmg/ kg/ mdi 12 gio 10 ngay
cép tinh Hoic 14mg/ kg/ mdi 24 gio 10 ngay
Tmg/ kg/ méi 12 gio 5-10 nga
Viém hong/ Viém amidan - e k& x.g - g g
Hodc 14mg/ kg/ moi 24 gio 10 ngay
Nhiém khuén da va cdu tric X o \
da-shuia bidn-ching Tmg/ kg/ moi 12 gio 10 ngay

ngc
=~

/s

=



https://vnras.com/drug/

5.

6.

* Bang liéu hrong f}moc bor ﬂ/.fEB]NIR 125mg/ Sml sau khi pha thanh hén dich

Can nang | —-I‘[;l_lll lwong: 125mg/ 5 ml

9 kg | 2,5ml/ mdi 12 gio hodc Sml/ moi 24 gio
18 kg Sml/ moi 12 gior hodc 10ml/ méi 24 gid
27 kg | 7,5ml/ méi 12 gio hodc 15ml/ méi 24 gio
36 kg 10ml/ mdi 12 gior hodc 20ml/ mdi 24 gio
> 43kg 12ml/ mdi 12 gior hodc 24ml/ moi 24 gi(‘r—
Tré em > 43kg dung lidu t6i da 600mg/ ngay

e Bénh nhén suy théan (d¢ thanh thai creatinin < 30 ml/ phut):

+ Ngudi 16n: 300 mg (12ml) x 1 lan/ ngay.
+Tré em: 7 mg/ kg thé trong x 1 1an/ ngay (téi da 300 mg).

o Bénh nhin thim phén mau: Tham phén méu lam loai bo cefdinir ra khoi co thé. O bénh
nhén thuong xuyén tham phén mau, lieu khoi dau 300mg (12ml) hoac 7 mg/ kg theé trong
mo1 48 gio. Khi két thac mot do‘f tham phén mau, nén dung 300mg (12ml) hodc 7 mg/ kg
thé trong. Sau do dung cac liéu tiep theo (300mg hodc 7 mg/ kg thé trong) moi 48 gio.
CHONG CHI PINH:

- Bénh nhan man cadm vdi bat ky thanh phan nao cua thudc.

- Bénh nhan c6 tién si di Gmg véi cac khang sinh nhém cephalosporin.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Trude khi didu tri v6i cefdinir, phai kiém tra cdn thin tién si di tng cia ngudi bénh véi
cefdinir, cac cephalosporin, penicillin, hodc cac thudc khac khéng. Phai thin trong khi dung
cefdinir cho nhiing bénh nhén di ing vdi penicillin, vi dd xay ra phan g cheo gitra cac
khéng sinh beta-lactam cho hon 10% sb bénh nhén c6 tién sw di ng v6i penicillin. Neu xay
ra phan ng di tng, phal ngimg thude ngay, néu phan tng cap tinh nghiém trong, can diéu
tri bang epmephune va cac phwong phap diéu tri cap ctiu khac nhu: thé oxy, tmyeu dich,
tiém tinh mach véi céc thude khang histamin, corticosteroid, cdc amin lam tang huyét ap va
thong dudng thd theo chi dinh lam sang.

Viém rudt két gia mac do Clostridium difficile (CDAD) di dwoc béo cao véi hau hét cac
thudc khang khuin ké ca cefdinir mirc do nghiém trong tir ti€u chay nhe dén viém dai trang
cd kha nang gy to vong, Diéu tri bang céc thube khang khuan 1am thay déi hé vi khuén
binh thuong ctia rudt két dan dén phét trién qua mic cia C. Difficile.

- C. Difficile sinh ra doc to A va B gbp phan lam phat trién bénh CDAD. Céc chung

C. Difficile sinh ra ddc t6 manh lam ting tinh trang bénh va ty 1¢ tr vong, do cac nhiém
tring nay cé thé kho diéu tri bing khang sinh va c¢6 thé phai phau thuat cit bo rugt két. Can
xem xét bénh CDAD trén tit ca cic bénh nhan bi tiéu chay sau khi ding khéng sinh. Nén
xem xét can than tién st bénh vi dd cé bao cdo bénh CDAD xay ra hon hai thang sau khi
ding céc thudc khang sinh.
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- Néu nghi ngd hodc bi tiéu chay do Clostridium difficile, can ngung dung khang sinh, duy tri
nude va chat dién giai thich hop, bd sung protein, diéu tri C. Difficile va cin nhic tién hanh
phau thuit theo chi dan 1am sang.

Dung MEBINIR 125mg/ Sml khi khéng ¢6 nhiém khuén do cic chung vi khuén da duoc xéc
dinh hodc cln ding dé phon&, ngtra nhiém tring 1a khong co loi cho bénh nhén va lam ting nguy
co phat trién cac vi khuan khang thude.

Gidng nhu céc khang sinh phd rong khic, dung cefdinir thoi gian dai cé thé phat trién qua
murc cac vi khuan nhay cam. Can giam sat chat ché bénh nhan nay. Néu xay ra boi nhiém
trong thoi gian diéu tri, phai thay thé thuoc thich hop.

Than trong khi dung thuoc trén bénh nhéan cé tién sir viém dai trang,.

1

Bénh nhén suy than tam thoi hodc lau dai (d¢ thanh thai creatinin < 30 ml/ phut) can giam
tong liéu hang ngay vi nong do cua cefdinir trong huyeét tuong cao va kéo dai.

Cén tu vén bénh nhan 151}g céc loai thude khang khuén bao gdm MEBINIR 125mg/ Sml chi
nén dugce sir dung dé diéu tri nhiém khuan, khong phal tri nhiém virus (bénh cam théng
thuong). Khi dung thudc, bénh nhén nén duge biét rang mic du thwong cam thdy kha hon
trong giai doan dau, thudc cin phal dugc dung chinh xac nhu chi dinh. Bo qua lidu hodc
thoi gian didu tri khong di co thé (1) giam hidu qua cia viée diéu tri ngay va (2) tang kha
ning vi khuén s& phat trién sirc dé khang va trong twong lai s& khong thé diéu tri bing thude
MEBINIR 125mg/ 5ml hodc cac loai thude khang khuan khéc.

- Thubc khang acid c6 chita magnesi hoic nhém va chat bd sung sit, bao gom céc
multivitamin chira sat anh huéng dén su hap thu cua cefdinir, nén dung MEBINIR 125mg/
Sml it nhat 2 gio trude hodc sau khi dung céac thudc nay.

- Sira cong thure (sira bot) b sung chét st cho tré so sinh anh huéng khong dang ké dén viéc
hip thu cefdinir, vi vay cé thé ding chung.

- Bénh nhan tiéu duong va ngudi chdm séc nén biét raing moi Sml hdn dich thude cé chia
khoang 2,3g sucrose.

Khéng nén dung thuoc ndy cho bénh nhin méc cac rdi loan di truyén hiém gap vé khéng
dung nap fructose, roi loan hap thu glucose-galactose hoic thiéu hut sucrase-isomaltase.

Tiéu chay do khéng sinh 1a mot vAn dé thuong gip va thuong chdm dut khi ngung dung
khéng sinh. P6i khi méi bt dau didu tri v6i khang sinh hodc sau khi ngung ding khéng sinh
2 hoic nhidu thang, nhiu bénh nhan bi chimg phén 1éng ¢6 1dn mau (kém hojc khong kém
theo cac con dau bung va sét). Néu hién tugng nay xay ra, bénh nhan nén lién hé véi bac st
sém nhit ¢ thé.

1

Thude c¢6 chira Natri benzoat ¢6 thé 1am ting chiing vang da (mau vang trén da va mat) ¢ tré
so sinh (dén 4 tuan tudi).

- Kha ndng gdy ung thir, dot bién, giam kha ndng sinh san: Chua c6 danh gia kha nang gay
ung thu cia cefdinir. Khong c6 tac dung gay dot bién nao xay ra trong thi nghiém dot bién
nguoc doi véi vi khudn (Ames) hoic khao sat dot bién diém tai phospllol1bosyltlansfelase
hypoxanthine-guanine (HGPRT) trong té bao pho; chudt Trung Qudc V79. Khong thiy co
tac dung gy dot bién nlnem sic thé o ong ong nghiém trong cac thur nghiém bat thlmng cau
tric nhidm séc thé trong t& bao ph01 chuét Trung Quoc V79 hoic frén co thé trong thi
nghiém da nhin & tay xuong chudt. (3 chudt cong, udng liéu cefdinir 1én téi 1000mg/ kg/

s’ |

N\ &=
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ngay (70 lan so véi liéu ctia ngudi dua trén mg/ kg/ ngay) khong anh hudng dén kha nang
thu thai va sinh san.

An toan va hiéu qua ¢ tré so sinh dudi 6 thang tudi chua dugc thiét lap.

Nguoi cao tudi: Mac du cefdinir dtroc dung nap tot & tAt ca cdc nhém tudi, trong cac tha
nghiém lam sang, bénh nhan cao tudi co ty 1€ mic cac tac dung phu - bao gom tiéu chay,

thap hon so v01 nguoi tré tudi. Khong can diéu chinh liéu ¢ bénh nhén cao tudi trir khi chirc
nang than bi tén thuong ré rét.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Thoi ky mang thai:

Cefdinir khong gay qual thai ¢ chugt hodc tho. Doc tinh trén me (muc tang can co thé giam)
dugc thiy & tho véi lidu dung nap toi da 10 mg/ kg/ ngay ma khong ¢ tac dung phu trén
con. Giam cén co thé xay ra o bao thai chudt véi liéu > 100mg/ kg/ ngay va & chudt con voi
11eu > 32mg/ kg/ ngay Khong thiy c6 anh hudng trén céc thong so sinh san cia me hodc sy
song sot, phat trién, hanh vi hodc chic nang sinh san cua con.

Tuy nhién, chua c6 nghién ciru day du va kiém soat tot & phu nit c6 thai. Vi cic nghién ciru
vé sinh san & dong vat thuong khong tién doan dugc nhitng phan (rng cho nguoi, thudc nay
chi dung trong thoi ky mang thai khi that su can thiét.

Chuyén da va sinh né: Chua ¢ nghién ciru dung cefdinir trong khi chuyén da va sinh ng.
Thoi ky cho con bii: Ngudi me udng lidu 600 mg/ ngay khong tim thay cefdinir trong sita me.
ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chua c¢6 nghién ciru str dung cefdinir trén dbi tuong nay.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Céc thudc khang acid c6 chita nhém hodc magié: Khi dung két hop cefdinir véi cac thudc
khang acid c6 chira magnesi hogc nhom da lam giam téc do (Cmax) va lwong hép thu
(AUC), thoi gian dat nong do t6i da (Cmax) tang 1 gio cua cefdinir xap xi 40%. Dugc dong
hoc cua cefdinir khong bi anh huwéng dang ké néu dung thude khang acid 2 gid trude hodc 2
gi¢ sau khi dung cefdinir. Néu phai ding céc thuoc khang acid trong thoi gian diéu tri v6i
cefdinir, phai uong cefdinir trudce hodc sau khi udng chat khang acid it nhét 2 gio.

Probenecid: Ciing nhu céc khang sinh — lactam khéc, dung két hop probenecid véi cefdinir
lam ting 54% nong do téi da cia cefdinir trong huyét twong, ntra doi thai trir cia thude bi
tang 50%.

Sét va cac thuc pham bd sung st: Ding ddng thoi cefdinir véi mot ché pham bé sung chat sit
¢6 chira 60 mg sat nguyén t6 (nhu FeSO4) hodic cic vitamin bd sung 10 mg sét nguyén t6 lam
giam muc do hap thu lan luot 12 80% va 31%. Cefdinir nén duge ding it nhét 2 gi& trude hodc
2 gidy sau khi bd sung chét sit.

Anh hudng cua thuc pham bd sung chét sit nguyén 8 ham lwong cao (chu yéu 14 ngil cbe dn
sang b sung chat sat) déi v6i su hip thu cefdinir chwa dugce nghién ciru,

Stta cong thirc (sita bot) bd sung chét sit cho tré so sinh (2,2 mg sit nguyén td/ 6 oz) anh

huong khong dang ké dén dugc dong hoc cia cefdinir. vi vy co thé ding chung véi’

cefdinir.

- Khi ding cefdinir, déi khi phan c6 mau do. Trong nhicu trwong hop, bénh nhan ciing da
dung san phdm chira sét. Mau do 1a do sy hinh thanh cua mot phirc hop khéng hép thu dwge
gitra cefdinir hodc cac chét chuyén héa ctiia né va chit sit trong dudng tiéu hoa.
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- Anh hudng cua thubc toi két qua xét nghiém: Dung cefdinir c6 thé dan dén phan ung duong
tinh gia vai keton trong nudc tiéu khi xét nglncm béng nitroprusside, nhung khong xay ra
khi thir voi nitroferricyanua. Cefdinir c6 thé cho phan tng duong tinh gia véi glucose trong
nuée tiéu khi xét nghiém bang Clinitest, dung dich Benedict, hodc Fehling, do d6 dang diéu
tri bang cefdinir, khuyén nghj xét nghiém glucose dya trén cac phan tmg enzyme glucose
oxidase (chdng han nhu Clinistix hay Tes-Tape). Céc cephalosporin déi khi gay duong tinh
vol nghiém phap Coombs truc tiép.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

* Trong thir nghiém lam sang trén 2289 bénh nhan nhi (1783 nguoi My va 506 khong phai.

My) ding lidu khuyén cdo ciia hon dich cefdinir (14mg/ kg/ ngay): Tac dung khong mong
mudn cua thude thudmg nhe va tu gidi han, khong gay tir vong hodc tac dung lau dai.

«  Tac dung khong mong muén trong thir nghiém ldm sang trén 1783 bénh nhan nhi ¢ My:
- Ty 1& xuét hién > 1%: Tiéu chay (8%), phét ban (3%), nén ma (1%.)

- Ty 1& xuit hién <1% nhung> 0,1% : Bénh ndm da, dau bung, gidm bach cau, nlnem nim am dao,
viém am dao, phan khac thudng, kho tiéu, ting van dong, ting AST, ndi ban san, budn nén.

«  Céc thay déi vé gid tri xét nghiém cé thé ¢é y nghia trén lam sang do ding cefdinir, duoc
thay trong cdc thir nghiém lam sang ¢ My:

Thi nghiém Idm sang trén 1783 bénh nhan nhi 6 My
Ty 1é >21% TLympho bao, | Lympho bao 2%,
0,8%
1Phosphatase kiém 1%
| Bicarbonat” 1%
1Bach cdu va eosin 1%
TLactate dehydrogenase 1%
1Tiéu cau 1%
1PMNs, |PMNs 1%, 1%
1Protein niéu 1%
Ty 1& < 1% nhung > |tPhospho, |Phospho 0,9%,
0.1% 0,4%
1pH nude ticu 0,8%
|Bach céu, 1 Bach cau 0,7%,
0,3%
| Calci* 0,5%
IHemoglobin 0,5%
1Bach cau trong nudc tidu 0,5%
1 Bach ciu mono 0,4%
TAST 0,3%
1Kali* 0,3%
1 Ty trong nude tidu, | Ty trong nudc|0,3%,
ticu 0,1%
|Hematocrit® 0,2%
* N=1387

SENNAN

(o
=

VoY%
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«  Tac dung khong mong muén dwoc bdo cdo khi heu hanh tén thi triong: Soc s6c phan ve
hiém khi tir vong, phti mit va thanh quan, cam giac nghet tho, phan tmg gidng bénh huyci
thanh, viém két mac, viém da day, hoi ching Stevens - - Johnson, hoai tir thwong bi nhiém
doc, viém da troc vay, héng ban da dang, hong ban nut, viém gan cap & mat, viém gan kich
phat, suy gan, vang da, ting amylase, viém rudt C'lp tiéu chay c6 lan méu, viem dai frang
XUl huyet dai tién phan den viém dal hang gia mac, glam toan the huyet céu, ching mat
bach cau hat, giam bach cau giam tiéu cau, ban Xuét huyet glam tiéu cau tw phat, thiéu mau
tan huyét, suy ho hép cap, hen, viém phdi do thude, bénh pho; md k&, sbt, suy than cap,
benh than, nguy co chay mau, rdi loan dong mau, hoi ching dong mau rai rac ndi mach,
xuat huyét dudng tiéu hoa trén, loét da day rudt, ching tic rudt, mat y thire, viém mach di
ung, ting huyét ap, ctr dong vo thire, tiéu co vén.

Cac tdac dung khong mong muon ciia khdng sinh nhém cephalosporin: Phan tmg di img, séc
phan v¢, hoi chimg Stevens-Johnson, hong ban da dang, hoai tur thuong bi nhiém ddc, r6i loan
chirc nang than, bénh than nhiém doc, roi loan chirc ndng gan, thiéu mau khong tai tao, tineu
mau tan huyét, xuit huyét, giam bach cau trung tinh, giam toan thé huyét cau va mét bach ciu
hat, Triéu ching viém dai trang gia mac co thé bt dau trong hodc sau khi diéu tri khang sinh.
Nhiéu cephalosponn giy dong kinh, dic biét & bénh nhan suy than ma khong glam liéu dung
thudc. Néu xay ra dong kinh, nén ngung ding y thude. Co thé dung liéu phép chdng co giat néu
c6 chi dinh 1am sang.

11.QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

- Triéu chimg: Cac thong tin vé tinh trang qué lidu do cefdinir chwa duoc thiét 1ap trén nguoi,
cac tridu chimg va déu hidu ngd doc do ding qué lidu cac khang sinh nhém beta — lactam da
duoc bao cdo nhu budn ndn, ndén, dau thuong vi, tiéu chay va co giat.

- Xir tri: Tham phén méau loai bo cefdinir ra khoi co thé, dic biét trong truong hop cd tén
thuong chirc nang than.

12.PAC TINH DUQC LUC HQC:

DUQC LUC HQC

Ma duge 1y: Nhém cephalosporin thé hé 3.

ATC:J01D D15

- Cefdinir tac dung béng cach e ché tong hop thanh t& bao vi khudn. Cefdinir bén véi mét so
men beta — lactamase, vi vy, nhiéu chung khéng penicilin va mét vai cephalosporin van
con nhay cam véi cefdinir.

- Co ché d& khang: Kha ning dé khang cefdinir chi yéu 1a do thuy phan bang beta —
lactamase, sy thay ddi clia cac plotem gan két penicillin (PBPs) va giam tinh thdm. Cefdinir
khong c6 tac dung dbi voi hdu hét céc chung Enterobacter spp., Pseudomonas spp.,
Enterococcus spp., Streptococci khang penicillin va staphylococci khang methicillin, Cac
ching H. Influenzae khang ampicillin nhung khong théng qua co ché tiét beta —lactamase
(BLNAR) thudng khong nhay cam véi cefdinir.

o Cefdinir co tac dung véi cac vi khudn sau day, ca trong dng nghiém va trong cac nhiém
trung 1am sang:

- Vi khudn Gram dwong: Staphylococcus aureus (chi cac ching nhay cam voi methicillin),
Streptococcus pneumoniae (chi cdc ching nhay cam voi penicillin), Streptococcus

pyogenes.
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- Vi khuan Gram am: Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella
catarrhalis.

e Vo1 nong do tc ché (o1 thieu trong ong nghiegm (MICs) & mac 1 meg/ ml hodc it hon,
cefdinir ¢6 tac dung doi véi (= 90%) cac chung vi khuan sau ddy, nhung hiéu qua diéu tr
lam sang chua duoc thiét lap:

- Vi khuan Gram duwong: Staphylococcus epidermidis (chi cac chung nhay cam voéi
methicillin), Streptococcus agalactiae, Streptococci nhém viridans.

- Vi khuan Gram am: Citrobacter koseri, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus
mirabilis.

13.DAC TINH DUQC PONG HOC:

+ Hdp thu: Sau khi udng, ndng dé dinh trong huyét twong cua cefdinir dat duge trong 2 — 4
g1o. Néng do cefdinir trong huyét twong ting theo lidu ding nhung ting véi ty 1€ it hon so
vai lidu khi dung liéu tr 300mg (7mg/kg) dén 600mg (14mg/kg). Sinh kha dung duong
udng vao khoang 25%. O ngudi 16n, bita dn gidu chit béo 1am giam C nax va AUC cua
cefdinir 1an lugt 12 44% va 33%. Mirc giam nay khéng c¢6 y nghia 1am sang vi cdc nghién
ctru vé tinh an toan va hiéu qua cua hén dich udng cho bénh nhan nhi duge tién hanh khong
quan tam dén thirc an. Vi vy, co thé ding cefdinir ma khéng can ban tam dén thic an.

Nong do cefdinir trong ,huyét‘ twong va gia tri cic thong s6 duge dong hoc sau khi cac tré em

(6 thang dén 12 tuoi) uong lieu don 7 va 14mg/kg nhu sau:

Liéu ding | C wmax (g/ml) | T wmax (gi0) | AUC (ng.gio/ml)
Tmg/kg 2,30 (0,65) | 2,2(0,6) 8,31 (2,50)
l4mg/kg | 3,85 (0,62) 1,8 (0,4) 13,4 (2,64)

Cefdinir khong tich ty trong huyét twong sau khi ding liéu mét lan hodc hai 1an méi ngay
do1 véi ngudi cd chire ndng than binh thudng.

1

Phdn bé: Thé tich phén bd trung binh (Vdarea) ctia cefdinir & nguoi trudng thanh la 0,35 L/
kg (+ 0,29); o tré em (6 théng dén 12 tum) 120,67 L/ kg (* 0,38). Khoang 60 — 70% cefdinir
gan két véi protein huyet twong, su gin két nay khdng phu thudce vao noéng do. Cefdinir
phén bé rong rii khip cac mé trong co thé: chit dich bong rop da, mé amidan, md xoang,
md phdi, chit dich tai gitva, chwa c6 dit lidu vé tham nhép cua cefdinir vao dich ndo tiy.

Chuyén héa: Cefdinir chuyén héa khong dang ké, tac dung chu yéu cia thudc 1a ¢ dang
chua chuyén hoa,

Thai trir: Cefdinir dwgc thai trir chii yéu qua than véi thoi gian béan thai trung binh trong
huyét tuong (tx) 14 1.7 (= 0.6) gi. Déi v6i ngudi khoe manh cé chire ning than binh
thuong, d¢ thanh théi cua thén la 2,0 (+ 1,0) mL/ phat/ kg, va d6 thanh thai duong udng biéu
kiénla 11,6 (+ 6 ,0) va 15,5 (£ 5,4) ml / phtt/ kg twong (mg véi lidu 300mg va 600mg. Ty 1€
trung binh cua lidu ding duge tim thiy & dang khong thay dbi trong nude tiéu sau khi ding
300mg va 600 mg lan luot 14 18,4% (+ 6,4) va 11,6% (£ 4,6). Do thanh thai Cefdinir giam &
bénh nhan bi ri loan chirc ning than.

Vi chii yéu dwoc thai trir qua bai tiét than, nén cin diéu chinh lidu ding & bénh nhan bj suy
giam chirc ning than hoic dang trai qua thim phan mau.

Bénh nhan suy than c6 nong do cefdinir trong huyét twong cao hon va kéo dai lau hon so
véi nguoi khéng bi suy than.
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- V6i d6 thanh thai creatinine 30 — 60ml/ phit: C max va ty ting khoang 2 lan va AUC ting
khoang gap 3 lan.

- V61 dd thanh thai creatinine < 30ml/ phut: C oy tang khoang 2 ln, ty ting khoang gap 5 lan
va AUC khoang ga]) 6 lan. Khuyén céo didu chinh lidu & bénh nhan bi t6n thuong chirc
nang than dang ké (do thanh thai creatinine < 30ml/ phut).

+ Tham phén méu 4 g £10 loai bo 63% cefdinir khoi co thé va giam ty (r 16 (+ 3,5) xudng 3,2
(*+ 1,2) gio. Can diéu chinh lidu lucrng khi tham phan mau.

+ O nguoi bem’z gan: Vi cefdinir chu yéu duge thai trir qua than va chuyén héa ki khdng (1ang ké
nén khdng can diéu chinh lidu. ;

+ Bénh nhén cao tuéi: Tiép xic toan than véi cefdinir ting dang ké, C max ting 44% va AUC
tang 86%. Su gia ting nay 1a do viéc giam thanh thai cefdinir. Lugng phén bo biéu kién
cling gidm, do d6 thoi gian thai biéu kién ty khong thay doi nh[eu (ngudi cao tudi: 2,2 + 0,6
gio so vai tré: 1,8 £ 0,4 gid). Vi do thanh théi cefdinir chu yeu lién quan dén su thay doi
chirc nang than thay vi lién quan dén tudi, nén bénh nhén cao tudi khong can diéu chinh liéu
dung trir khi chirc nang than bi suy giam dang ké. (d6 thanh thai creatinine <30 mL / phut).

+ Gidi tinh hodc chung téc anh hudng khong dang ké dén duoc dong hoc cefdinir.
14.QUY CACH PONG GOI: Chai 60 ml —Hép 01 chai. Chai 100 ml — Hop 01 chai.
15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIRU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUOC:
Diéu kién bio qudn: Nhiét dd khong qua 30 °C, tranh anh sang va am.
Hén dich sau khi pha, déy kin, bao quan & nhiét do khdong qua 30 °C.
Han diing ciia thudéc: 36 thang ké tir ngdy san xuét, & dang bt khd.
Hon dich sau khi pha sir dung trong 10 ngay.
Tiéu chuén chit lirgng: TCCS.
16. TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
G
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