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)/ CONGTY \2
cO PHAN
DUOJC PHAM

HUONG DAN SU DUNG THUOC

“\CI'U LONG
N Vi CEFDINIR 125

Thuoc bot pha hon dich uong
Dé xa tam tay ciia tré em.
Doc ky huwong dan siv dung truce khi ding.

Thubde nay chi dwge dimg theo don thuéc.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i g6i 2,5 g bot pha hdn dich udng chita:

Thémh phdn hoat chdt: Cefdinir ..........c..coocovrvunne. 125 mg

Thanh phdn td duoc: natri lauryl sulfat, carboxymethylcellulose natri, acid citric, natri citrat,
manitol, aspartam, bot huong vi cam, dudmg tréng, silicon dioxyd.

2. DANG BAO CHE

Dang bao ché: Thube bot pha hdn dich udng.

M® ta san phdm: Thude bot mau tring nga, mui thom trai cdy, vi ngot hoi déing.
3. CHI PINH:
Dé giam sy phat trién cta vi khuén khang thube va duy tri hiéu qua cta cefdinir va cde thude
khang khudn khac, cefdinir chi nén duge st dung dé diéu tri hodc ngdn nglra cac bénh nhiém
khudn da duoc chimg minh hoac nghi ngd véi kha nang cao 13 do vi khudn nhay cam gy ra. Khi
¢é théng tin vé nudi cly va kha niing nhay cam, ching nén dugc xem xét khi lira chon hosc diéu
chinh liéu phép khéng khuén. Trong trudng hgp khong ¢é dit liéu nhu vy, mo hinh dich té hoc
va kha niing nhay cam tai dia phuong c6 thé gop phé"m vao viéc lwa chon li€u phap theo kinh
nghiém.

CEFDINIR 125 duoc chi dinh cho tré em tir 6 thang dén 12 tdi dé didu trj nhiém khuin tir nhe

dén trung binh, gy ra béi céc vi khudn nhay cam trong céc truong hop sau:

- Viém tai giira cip tinh do vi khufin giy ra béi Haemophilus influenzae (bao gdm chiing tiét
B-lactamase), Sireptococcus pneumoniae (chi cac chung nhay cam véi penicillin), va
Moraxella catarrhalis (bao gdm ca chiing tiét B-lactamase).

- Viém xoang ham cAp tinh giy ra bdi Haemophilus influenzae (bao gébm ching tiét p-
lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi cac chiing nhay cam voi penicillin), va Moraxella
catarrhalis (bao gbm ca ching tiét p-lactamase) (xem ndi dung Si dung & tré em, phan Canh
bdo va thdn trong khi dimg thué'c).

- Viém hong/Viém amidan gdy ra boi Streptococcus pyogenes. Cefdinir ¢6 higu qua trong viée
diét trir S. Pyogene khoi hiu hong. Tuy nhién, cefdinir chua duge nghién ctu ¢ ngin ngilra
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sot thap khép sau viém hong/viém amidan do S, Pyogene. Chi ¢6 penicillin tiém bip da duoc

chimg minh la ¢6 hidu qua dé ngan ngira sbt thip khap.

« R A v K - ~ K - A 2
- Nhiém khuan da va cau tric da Ikhong bien chimg géy ra boi Staphylacoceus aureus (bao

g0m ca chung tiét B-lactamase) va Streptococcits pyogenes.

4. LIEU DUNG — CACH DUNG

Cich ding: Cho het goi thude vao mot lugng nude vira di ubng (5 ml), khudy déu va udng ngay.

C6 thé ubng thude rong hodc xa bira an.

Liéu ding:

Liéu ding khuyén cdo va thoi gian dieu tri cdc bénh nhiém khuan & tré em duoc mo ta trong bang

duéi déy; tong lidu hang ngay cho tit ca cac bénh nhiém khudn 1a 14 mg/kg, liéu téi da 1a 600

mg moi ngay. Liéu dung 1 lan/ngdy, trong 10 ngay ¢6 hiéu qua twong duong lidu ding 2 lan/ngay.

Liéu ding 1 1an/ngay chua duge nghién citu trong nhidm khuén da; do dé, cefdinir dang bot pha

hdn dich ubng nén duoc dung 2 lin/ngay trong nhidm khuin nay. Cefdinir dang bt pha hdn dich

ubng co thé duge dung khoéng phu thudc bta an.

T#é em (i 6 thing dén 12 tm‘;i):

Bang liéu dung khuyén cdo va thoi gian diéu trj:

Loai nhiém khuan

Liéu diing

Thoi gian diéu tri

Viém tai gifta cép tinh do vi

7 mg/kg mdi 12 gioy

5 dén 10 ngay

; hoéac
khuéan
14 mg/kg trong 24 giv 10 ngay
7 mg/kg mbi 12 gidy 10 ngay
Viém xoang ham cép tinh hodc
14 mg/kg trong 24 gio 10 ngay

7 mg/kg mbi 12 gidy

5 dén 10 ngay

khéng bién chimg

Viém hong/Viém amidan hoéc
14 mg/kg trong 24 gid 10 ngay
Nhiém khuan da va ciu tric da 7 ingllee mbi 12 gt g

Liéu ding theo trong heong co thé doi véi géi bt pha hén dich udng Cefdinir 125:

Trong lwgng co thé Liéu ding
9 kg 1 gbi mdi 24 gioy
18 kg 1 g6i mdi 12 gio hoic 2 gbi mdi 24 gioy
27 kg 3 g6i mdi 24 gio
36 kg 2 g6i mdi 12 gio hodc 4 goi mdi 24 gios
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S dung san pham khéc ¢6 dang chia licu phit hop hon.
>43 kg 300 mg mdi 12 gi® hodc 600 mg mdi 24 gity
Lidu tdi da hing ngay 1a 600 mg

Bénh nhiin suy thin:

Tre em:
D thanh thai creatinin kho xé4c dinh dugc & cac bénh nhan ngoai tra. Cong thirc dudi diy dung
@ uéc tinh do thanh thai creatinin (Cler) & tré em. Dé két qua ude tinh ¢ gid tri, nong do creatinin
huyét thanh nén phan anh dugc mic do n dinh ctia chirc nang than.

Chiéu dai co thé hodc chiéu cao (cm)

Cler (ml/phtit/1,73 m?) =K x — ,
LR 1) Nong do creatinin huyét thanh (mg/dL)

Trong d6: K =0,55 ¢ tré em 1on hon 1 tubi.

K = 0,45 & tré so sinh (dén 1 tudi).
Déi véi tré em ¢ o thanh thai creatinin < 30 ml/phit/1,73 m?, nén sit dung san phim khic ¢6
dang chia lidu thich hop. Lidu cefdinir 14 7 mg/kg (t6i da 300 mg), mdi ngdy mot lan. ?

ALY

Bénh nhdn dang chay thdn nhdn tao.: nén sir dung sin phim khic c6 dang chia lidu thich hop.
Viée thim phén mau s& loai bo cefdinir ra khoi co thé. O bénh nhén thudong xuyén thim phan
méu, lidu khuyén cdo ban ddu 13 300 mg hodic 7 mg/kg cach ngay. Khi két thic mdi 1n thim
phin mdu, nén dung liéu 300 mg (hodc 7 mg/kg). Cac lidu tiép theo (300 mg hodc 7 mg/kg) sau

Aot e

do dugc dung cach ngay.

5. CHONG CHI PINH

(3 nhitng bénh nhan bi qua mAn cdm véi dwoc chit hodc véi bt ky ta duge nio trong thanh phan
cong thite thude.

O nhitng bénh nhén bj di ung v&i nhém khang sinh cephalosporin.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Céanh bao:

Trude khi bat dau didu tri voi cefdinir, cin xdc dinh tién st di Gng cia ngudi bénh voi
cephalosporin, penicillin va cac thudc khac. Néu dung cefdinir cho bénh nhin nhay cim
penicillin, nén thin trong vi sy nhay cam chéo giita cac khang sinh -lactam da dugc ghi nhan 18
ring va c6 thé xdy ra t61 10% bénh nhan c6 tién st di g penicillin. Néu xdy ra phan img dj tmg
v6i cefdinir, phai ngung thude. Cée phan tmg qué mén cam cép tinh nghiém trong c6 thé can diéu
tri bing epinephrine va cac bién phdp khén cép khac, bao gdm oxy, dich tiém tinh mach, thude
khang hitamin tinh mach, céc corticosteroid, cac amin, va kiém soat dudng thd, theo chi dinh 1am
sang.

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) d& dugc bdo cdo khi sit dung gén nhu tat
ca cac thude khang khuén, bao gém cefdinir, va co thé ¢6 nhidu mic dd nghiém trong tur tiéu
chay nhe dén viém dai trang gdy tir vong. Diéu tri bing cac tac nhan khéng khuAn lam thay dbi

hé thuc vt binh thudmg cia rudt két dan dén su phat trién qua mie ciia C. difficile.
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C. difficile tao ra doc th A va B gép phén vao su phat trién cua CDAD.

Céc ching vi khuan C. difficile san xuat doc t6 gdy ting ty 16 méc bénh va tir vong, cling nhw
nhitng bénh nhi€m tring ndy 6 thé khang lai liéu phap khéng sinh va ¢6 thé phai cit bo dai trang.
CDAD phai dugc xem xét & tat ca nhitng bénh nhén bi tiéu chay sau khi ding khéng sinh.

Cén thiét phai xem xét tién sir bénh nhan vi CDAD da dugce bdo céo 14 xdy ra hai thang sau khi
str dyng cac thube khang khuén.

Néu nghi ngd hodic xdc nhin CDAD, vidce sir dung khang sinh khéng nham muc dich chéng lai
C. difficile c6 thé can dwgce nglmg st dung.

Bb sung nude va dién giai, protein thich hop, diéu tr C. difficile, va dénh gi4 phiu thuét nén duoc
duoc thiét lap theo chi dinh lam sang.

Cac than trong:

Thdn trong chung:

Str dung cefdinir trong trudng hop khong bi nhidm khuén hodc chi dinh du phong khong c6 kha
ning mang lai loi ich cho bénh nhéan va lam ting nguy co phat trién vi khudn khéng thube.

Ciing nhu cdc khang sinh phé rong khac, didu tri kéo dai ¢ thé din dén su xuét hién va phat trién
quéa mirc ctia cdc vi khudn khang thudc. Néu bdi nhidm xay ra trong khi diéu tri, nén st dung liéu
phap thay thé thich hop.

Cefdinir, cling nhu céc thube khang sinh phd rong khac, nén duoc ké& don than trong déi véi
nhitng ngudi ¢6 tién sir viém dai trang.

O bénh nhén suy than thoang qua hodic dai ding (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phit), nén giam
tong liéu cefdinir hang ngay vi ¢6 thé din dén ndng d6 cao va kéo dai trong huyét trong sau lidu
khuyén céo.

Théng tin cho bénh nhdn:

Bénh nhan nén duoc tu vén rang cac loai thuée khang khudn bao gbm cefdinir chi nén st dung
d€ diéu tri nhiém khuén do vi khuén. Thude khéng diéu trj nhidm virus (nhu bénh cdm lanh thong
thuong).

Khi cefdinir duge ké don dé didu trj nhidm khudn, bénh nhén nén duge cho biét ring mic du
thong thuong s& cam thiy tdt hon sém trong qué trinh didu tri, thudc nén dugc thyc hién chinh
xdc theo huéng dan. Bé lidu hodc khéng hoan thanh toan bd lidu trinh c6 thé lam giam hiéu qua
dicu tri ngay lap tirc va tang kha nang vi khudn s& khang thudc va khong thé diéu tri bing cefdinir
hodc céc loai thude khéng khudn khac trong twong lai.

Thuée khéng acid c6 chira magnesi hodc nhém gdy can tré sy hip thu cefdinir, nén duge udng it
nhét 2 giér trude hode sau khi dimg thude khéng acid.

B6 sung sit, bao gdm cé vitamin tong hop c6 chira st lam can trd su hip thu cefdinir. Néu can
bd sung sit trong khi diéu tri béng cefdinir nén ubng cich nhau it nhat 2 gior trude hodc sau khi
ubng sat. Stra cong thire cho tré so sinh ¢ bd sung sit can tr¢ khéng dang k& dén sy hép thu
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- cefdinir. Do do6, bot pha hdn dich udng cefdinir ¢6 thé-duge ding cho tré so sinh khi bd sung sit
¢6 trong cong thire siia.

Tiéu chay 1a mbt vin d& phd bién do khéng sinh gdy ra, thuong két thiic khi ngimg thudc khéng
sinh. Doi khi sau khi bat diu didu tri bing thudc khang sinh, ¢6 thé giy ra phan léng va cd mau
(c6 hodic khong co thit da day va sdt) ngay ca khi mudn hon hai thang hodc hon 2 thang sau khi
ubng liéu khang sinh cudi cing. Néu diéu nay xay ra, bénh nhan nén lién hé véi bac s7 cang sém
cang tot.

St dung cho (ré em:

An toan va hiéu qua & tré so sinh va tré so sinh dudi 6 thing tudi chua duoc thiét lap. St dung
cefdinir dé didu tri viém xoang ham trén c¢dp tinh & tré em (tir 6 thing dén 12 tudi) duge ching
minh bdi cac nghién ctru ddy da dugc kiém soat t6t & ngudi lon va thanh thiéu nién, sinh 1y bénh
tuong ty cua bénh viém xoang ham trén cdp tinh & nguoi 16n va tré em, va dit liéu duge dong hoc
so sanh & bénh nhi.

Sik dung cho ngudi cao tudi:

Hiéu qua c¢6 thé so sanh duogc & bénh nhan la nguoi cao tudi va ngudi tré tudi. Trong khi cefdinir

dd duoc dung nap tot & tit ca cac nhom tudi, trong céc thir nghiém 1am sang bénh nhan nguoi cao

tudi c6 ty 1é tac dung phuy thép hon, bao gdm tiéu chdy, so véi nguoi tré tudi. Diéu chinh lidu &

nguoi cao tudi khéng can thiét trir khi chire nang than bi tén thuong 16 rét.

Canh bao ta dwoe:

T4 duoe natri: Thube nay co chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi, vé co ban dugc xem

nhu “khong chira natri”.

Mannitol: Thudc c6 chira mannitol, c6 thé giy nhuén trang nhe.

Aspartam: bi thity phén tai Ong tiéu hoa khi ding dudmg ubng. Mt trong nhiing san phim thiy

phan chinh 1a phenylalanin. Phenylalanin co thé ¢6 hai néu ban bi phenylketon niéu (PKU), mot

bénh hiém gip roi loan di truyén trong d6 phenylalanin tich tu béi vi co thé khéng thé loai bé no

dung céch.

Duéng tréing: Thude nay cé chira dudng tréng. Bénh nhin c6 vén dé di truyén hiém gip vé khéng

dung nap fructose, kém hép thu glucose-galactose hodc sucrase-isomaltase khong nén diing thube

nay.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai:

Chua c6 nghién ctiu diy du & ngudi mang thai. Boi vi cac nghién clru v& sinh san & dong vét

khong phéi lic nao cling du doan duge phan ting clia con nguoi. Thudc chi nén dugce str dung

trong thoi ki mang thai khi thét can thiét.

Phu nir cho con bu:

Sau khi ding liéu duy nhét 600 mg, cefdinir khong dugc phét hién & phu nit dang cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
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Chua ¢6 bang chimg vé anh-hudng cua thude 1én kha ning 141 xe, vén hanh may méc.
9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tac ctia thude:
Thube khang acid (chira nhém hodic magnesi):
Dung dong thoi cefdinir v6i hon dich chira nhom va magnesi 1am giam téc d6 (Cmax) va mic do
hap thu (AUC) khoang 40%.
Thoi gian dé dat Cmax ciing kéo dai thém 1 gio. Khéng c6 tac dung dang ké nao dbi véi duge
dong hoc cefdinir néu thude khéng acid duge dung 2 gio trude hodce sau cefdinir. Néu thube khang
acid duge yéu cu trong khi didu tri bing cefdinir, nén udng cach nhau it nhét 2 gi¢r trude hodc
sau khi thudc khang acid.
Probenecid:
Cling nhu cdc khang sinh nhom B-lactam khac, probenecid trc ché su bai tiét cefdinir qua than.
Thire phém bé sung sét v thiee phédm téng cirom g sdit:
Dung ddng thoi cefdinir v6i thude bd sung sit c6 chira 60 mg sét nguyén t (dudi dang FeSOy)
hoiic cdc vitamin bé sung véi 10 mg nguyén té sit lam giam murc do hép thu lan luot 1a 80% va
31%. Néu bd sung st cin thiét trong khi didu tri bing cefdinir, nén ubng cch nhau it nhét 2 gicr
trude hodc sau khi uéng sit.
Tac dung cua thue phdm duoc ting cudng nhidu sét nguyén t6 (chu yéu 14 bita sang bd sung st
ngil cbe) dbi véi su hép thu cefdinir chwa duoc nghién ciru.
Sir dung ddng thoi sita cong thiic c6 bd sung sit (2,2 mg sit nguyén t6) khong c6 anh huéng ding
ké dén duoe dong hoc cua cefdinir. Do d6, cefdinir bot pha hdn dich udng co thé duge st dung
véi sita cong thirc bd sung st cho tré so sinh.
Di ¢6 bédo cdo vé phan mau do & bénh nhan dung cefdinir ciing céc san pham c6 chira sit. Mau
d6 1a do sy hinh thanh phirc hop khéng thé hap thu gifia cefdinir hodc céc san phim phan hiy
clia n6 va sit trong duong tiéu hoa.
Tuwong tdc thudc/tiwong tdc trong thi nghiém:
Phan tmg duong tinh gid véi keton trong nude tiéu ¢ thé xay ra v6i cdc xét nghiém st dung
nitroprusside, nhung khéng phai vai tat ca nhitg ngudi stz dung nitroferricyanide. Viéc st dung
cefdinir ¢6 thé din dén phan tmg duong tinh gia véi glucose trong nurde tiéu khi sir dung Clinitest,
dung dich Benedict hodc Fehling's.
Khuyén céo nén kiém tra glucose dua trén phan tng enzym glucose oxidase.
Cephalosporin duoc biét dén dbi khi tao ra mot thir nghiém Coombs 'duong tinh tryce tiép.
Twong ky ciia thude:
Do khong c6 céc nghién citu vé tinh tuong ky cua thude, khong tron 1an thube nay véi cac thude
khac.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
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Tén sudt duge phan nhém nhur sau: rét thuomg gap (> 1/10), thudng gip (= 1/100 dén < 1/10), it
gap (> 1/1000 dén < 1/100), hiém gip (> 1/10000 dén < 1/1000) va rét hiém gap (<1/10000),
chua rd (khéng wde tinh dugce tir dit [iéu c6 sén).

Trong thir nghiém lAm sang

Trong céc thir nghiém l1am sang, 2289 bénh nhi (1783 ngudi My va 506 khéng phai la ngudi My)
d3 duoc didu tri bang liéu khuyén cdo cia hén dich cefdinir (14 mg/kg/ngay). Hau hét cac tac
dung khéng mong mudn 14 nhe va tir khoi. Khdng c6 truomg hop t vong hodc di chimg vinh vién
nao duoc cho la do cefdinir,

Trong tong s 2289 bénh nhi nay, c6 40 (2%) bénh nhi ngimg thude do tac dung 6 hai duge xem
xét ¢6 18, c6 thé hoiic chiic chén lién quan dén lidu phap cefdinir, chi yéu do rdi loan tiéu hoa,
thuong la tiéu chay; co 5 (0,2%) bénh nhi phai ngimg didu tri do phéat ban dugc cho 1a ¢é lién
quan dén viéc sir dung cefdinir.

O My, cac tac dung khéng mong mudn sau ddy duge xem xét cd Ig, ¢é thé hoic chic chén lién
quan dén hdn dich cefdinir trong cac thir nghiém lam sang da liéu (N = 1783 bénh nhan diéu tri
voi cefdinir):

Bing cic tic dung khong mong mudn lién quan dén viéc siv dung hén dich cefdinir ¢ bénh

nhi trong cdc thiv nghiém lim sang ¢ My (N = 1783) ¥

Nhém tin suit T#c dung khéng mong mudn T# 1& xuit hién
Tiéu chay 8%
> 1%
) Phat ban 3%
Thuong gdp
Non 1%
Nim da 0,9%
Bau bung 0,8%
Gam bach cau @ 0,3%
Ném 4m dao 0,3% sb bé géi
, Viém am dao 0,3% sb bé gai
>0,1% dén < 1% =
; Phéan bat thudng 0,2%
It gdp
Kho tiéu 0,2%
Téng dong 0,2%
Tang AST @ 0,2%
Phét ban dang dét sin 0,2%
Budn ndn 0,2%

™ Bao gom 977 nam vé 806 nit.

@ Thay déi trong cdc chi s6 xét nghiém dbi khi drge bdo cdo nhie cdc tdc dung khong mong mudn.
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Ghi chi: O ca nhém bénh nhan didu tri v6i cefdinir va nhom déi chimg, (i 16 tiéu chay va phat
ban cao hon & nhém bénh nhi nhé tudi nhit. Ty 1é tiéu chay ¢ bénh nhi <2 tudi 1a 17% (95/557)
50 voi 4% (51/1226) & nhom bénh nhi > 2 tudi. Ty 1 phat ban (chi yéu 12 him ta & bénh nhi nho
tudi hon) 1a 8% (43/557) & bénh nhi <2 tudi so véi 1% (8/1226) & bénh nhi > 2 tudi.

Su thay ddi gié tri xét nghiém bén dudi ¢6 thé co y nghia 1m sang déng ké 1ién quan dén viéc st

dung cefdinir, duge thdy trong sudt cac thi nghiém 1am sang duoc tién hanh & My.

Bang cdc thay doi gid tri xét nghiém cd thé co y nghia lim sang thay dwoc 6 nhitng bénh nhi

sit dung hén dich cefdinir trong cic thiv nghiém lam sang ¢ My (N = 1783)

Nhém tin suét Thay déi gid trj xét nghiém Ty 1¢ xuit hién
TLympho bao; |Lympho bao 2% ; 0,8%
tPhosphatase kiém 1%
| Bicarbonat 1%
> 1% 1Bach céu 4i loan 1%
Thiong gap TLactat dehydrogenase 1%
1Tiéu cau 1%
1PMN; |PMN (bach cu hat) 1%; 1%
TProtein niéu 1%
TPhospho; |Phospho 0,9%: 0,4%
TpH nuée tiéu 0,8%
?Bach cdu; |Bach cu 0,7%; 0,3%
JCalci ®V 0,5%
JHemoglobin 0,5%
> 0,1% dén < 1% 1Bach cau trong nuéc tidu 0,5%
I gp 1Bach cAu don nhan 0,4%
TAST 0,3%
TKali @ 0,3%
1Ty trong nudce tié:u; 0,3%;
LTy trong nudec ticu 0,1%
|Hematocrit (V 0,2%

M G cac chi s6 nay gid trf N = 1387.

Sau khi cefdinir dwge hru hanh trén thi treomg

Céc tac dung khong mong muon sau diy va sy thay doi trong cdc xét nghiém, bat ké moi lién

quan véi cefdinir, di duge béo cdo trong sudt thod gian cefdinir duge luu hanh trén thi trurong,
bat dau tir khi dugce phé duyét & Nhat Ban vao nam 1991, gdm: sdc, sbc phan vé véi cée truong
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hop tir vong hiém gép, phit mit va thanh quan, cam thdy ngat tha; bénh huyét thanh-phan tmg
gibng nhu viém két mac, viém miéng, hoi chimg Stevens-Johnson, hoai ti biéu bi nhiém doc,
viém da tréc vay, héng ban da dang, hdng ban nit, viém gan cp tinh, & mét, viém gan ti cép,
suy gan, vang da, ting amylase, viém rudt cp tinh, tiéu chay ra mau, viém dai trang Xuat huyét,
dai tién phan den, viém dai trang gia mac, giam toan thé huyét cau, giam bach cau hat, gidm bach
cdu, giam tiéu cdu, ban xuat huyét giam tieu cAu vo cin, thiéu mau tan huyét, suy hd hép cip, hen
tan cdng, viém phéi do thude, viém phéi tang bach cAu 4i toan, viém phéi k& vb can, sot, suy than
cap, bénh than, xu huéng chay mau, r6i loan d6ng mau, dong mau ndi mach rai rdc, chdy mau
duong tiéu hoa trén, loét da day ta trang, tdc rudt, mat ¥ thirc, viém mach di tmg, ¢ thé tuong tac
cefdinir-diclofenac, suy tim, dau ngue, nhdi méu co tim, ting huyét ap, cir dong khong tu chi va
tiéu co van.

Tac dung Khéng mong mudn ciia nhém Cephalosporin

Céc tac dung khong mong muén sau day va cdc xét nghiém thay dbi trong phong thi nghiém da

duoc bao cdo cho khang sinh nhém cephalosporin néi chung: -
- Phan tmg di ing, phan vé, hoi chirng Stevens-Johnson, hdng ban da dang, nhiém doc hoai ttr _;‘.;
biéu bi, roi loan chire néng than, b&nh than nhiém ddc, 61 loan chirc nang gan bao gém: r mét, Al
thiéu mau bét san, thiéu méu tén huyét, xuit huyét, xét nghiém duong tinh gid véi glucose I'Hf"
niéu, giam bach cdu trung tinh, giam tiu cAu va mét bach céu hat. )Pf
- Céc triéu chimg viém dai trang gia mac c6 thé bt ddu trong hodc sau khi didu tri bing khéng ‘3{

sinh (xem phin Cdnh béo vé thin trong khi ding thuéc).
M@t sb cephalosporin cé lién quan dén viée gy ra co giat, ddc biét la ¢ nhilng bénh nhén suy
than khi khong giam liéu. Néu co giat lién quan dén diéu tri bing thube xdy ra, nén ngimg thude.
Liéu phép chdng co gift c¢6 thé duge dp dung trén lam sang.
Bao cao ADR
Viéc bao cao cdc phan (ing c6 hai duoc nghi ngd cua thudc sau khi luu hanh rat quan trong, né
cho phép theo ddi lién tuc ty 1€ gifra loi ich/rii ro cla thube. Cac chuyén gia y té duge yéu ciu
bao céo bét k¥ phan Gng c6 hai ndo duoc nghi ngdr théng qua hé théng béo cdo quéc gia vé thong
tin thube va theo déi phan ting ¢6 hai cta thude (Trung tdm DI & ADR Qudc gia).
Théng bdo cho bdc sy cua ban bat ky tac dung khéng mong mudn nito gép phdi lién quan t6i viée
ding thudc.
11. QUA LIEU VA XU TRI
Qua liéu:
Théng tin vé qua lidu cefdinir & ngudi khong c6 san. Trong nghién ctu de tinh cAp tinh ctia loai
gim nhdm, ubng mét liéu duy nhat 5600 mg/kg khong tao ra tic dung phu. DAu hiéu ddc hai va
¢éc triéu chimg sau khi diing qua liéu véi cdc khéng sinh nhém B-lactam khéc bao goém budn non,
nén mira, cing tirc vung thuong vi, tiéu chdy va co giat.
Cach xir tri:
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Tham tach méau loai bo cefdinir khoi co thé. Didu nay ¢6 thé hiru ich trong trudng hop phan tng -
ddc hai nghiém trong tir qua Iiéu, déic biét néu chic nang than bi tén thuong.

12. PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém duoe Iy Khang sinh cephalosporin thé hé thit ba, ma ATC: JOIDD15

Cefdinir 14 khéng sinh bén téng hop phd rong, thude nhém cephalosporin thé hé thi 3.

Co ché hoat dpng:

Cling nhur véi cac cephalosporin khéc, cefdinir téc dung bang céch tre ché tong hop thanh té bao
vi khuan. Cefdinir bén véi mot sé enzym beta-lactamase. Vi vély, nhiéu ching khéng penicilin va
mdt vai cephalosporin vin cdn nhay cam voi cefdinir.

Co ché khing thubc:

Pé khang véi cefdinir chu yéu thong qua qué trinh thity phén boi mot sé B-lactamase, bién ddi
protein gén penicillin (PBPs) va gidm tinh thdm. Cefdinir khong c6 téc dung vdi hdu hét céc
ching Enterobacter spp., Pseudomonas spp., Enterococcus spp., lién cau khing penicillin va tu
cdu khéng methicillin. Cac chung A. influenza. B-lactamase am tinh, khing ampicillin (BLNAR)
thudng khong nhay cam véi cefdinir.

Hoat tinh khdng khudn:

Cefdinir tac dung hau hét trén cac chiing vi khuén sau ddy, ca in vitro va trén 1dm sang nhu duwoc
mb ta trong phan Chi dinh va Liéu ding — cdach dimg.

Ciac vi khuan Gram duong, gédm:

Staphylococcus aureus (ching nhay cam véi methicillin),
Streptococcus pneumoniae (ching nhay cam véi penicilin),
Streptococcus pyogenes.

Cac vi khuin Gram am. g6m:

Haemophilus influenzae,

Haemophilus parainfluenzae,

Moraxella catarrhalis.

Dit liéu in vitro sau déy c6 sin, nhung y nghta 14m sang cta ching chua duge biét. Cefdinir thé
hién ndng d6 trc ché téi thiéu (MIC) trong in vitro 1a 1 meg/mL hofic thip hon déi voi (> 90%)
cdc ching vi khudn sau; tuy nhién, tinh an toan va hi¢u qua cta cefdinir trong didu tri nhiém trung
lam sang do céc vi khudn nay chua duoc thiét 1ap trong cac thir nghiém ldm sang ddy du va duge
kiém soat tbt.

Cac vi khuan Gram duong

Staphylococcus epidermidis (céc ching nhay cam methicillin)
Streptococcus agalactiae
Nhém streptococci viridan

Cac vi khuin Gram 4m
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-Citrobacter koseri

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu:

Sinh kha dung dwong ubng:

Nong d6 cefdinir trong huyét tuong t61 da xdy ra tir 2 dén 4 gidr sau khi ubng vién nang hodic hon
dich. Nong do cefdinir trong huyét twong tang theo lieu, nhung murc ting it hon so véi liéu -ty
18 tir 300 me (7 mg/kg) dén 600 mg (14 mg/kg). Sinh kha dyung tuyét d6i wée tinh cia hén dich
cefdinir 1a 25%. Cefdinir hdn dich uong c6 ham lugng 250 mg/S ml duge chimg minh 1 twong
duong sinh hoc voi 125 mg/5 ml & ngudi 16n khoe manh trong diéu kién nhin én.

Anh huwong cia thire dn: RN
Cmax va AUC ciia cefdinir vién nang giam 1an luot 1a 16% va 10% khi udng trong bita an giau $i
chét béo. O ngudi lon ding hén dich ubng 250 mg/5 ml véi bita &n giau chét béo, Cmax va AUC N
clia cefdinir 1an lwot giam 44% va 33%. Nhung nhimg ty 1& giam khong c6 ¥ nghia ldm sang vi (’w
céc nghién ctru vé tinh an toan va hiéu qua cla thude hdn dich ubng & bénh nhi duge tién hanh '\;(
\',/

ma khong lién quan dén luong thire dn. Do do, cefdinir cé thé duge st dung ma khong lién quan

dén thue phim.

Udng nhiéu lié:

Cefdinir khéng tich llly trong huyét twong sau khi ding mét 14n hodc hai 14n mdi ngay cho nhimg

nguoi co chire ndng than binh thuong.

Phén bé:

Thé tich phan bé trung binh (Vd) clia cefdinir & déi twong ngudi 16n 14 0,35 L/kg (+ 0,29); & dbi

twong tré em (6 thang dén 12 tudi), Vd cta cefdinir 1 0,67 L/kg (+ 0,38). Cefdinir lién két véi

protein huyét tuong 60% dén 70% & ca ngudi 16n va tré em; lién k&t khong phu thude vao néng

do.

Chuyén héa va thai trir:

Cefdinir duoc chuyén héa khong dang k& Chét c6 hoat tinh chu yéu 12 do thube me. Cefdinir thai

trir chit yéu qua than véi thoi gian bén thai trung binh trong huyét tuong (t%) 12 1,7 (& 0,6) gid.

O nhitng ngudi khoe manh vdi chire nang thdn binh thuomg, d6 thanh thai cla than la 2,0 (£ 1,0)

ml/phit/kg, va do thanh thai qua duong ubng 1a 11,6 (& 6,0) va 15,5 (¢ 5,4) mU/phut/kg liéu tiép

theo 14n luot 13 300 mg va 600 mg. Phén tram liéu luong trung binh duge phuc héi khéng thay

dbi trong nude tiéu sau lidu 300 mg va 600 mg 14 18,4% (= 6,4) va 11,6% (+ 4.,6). D§ thanh thai

cefdinir bi giam & nhitng bénh nhan bi rdi loan chirc nang than.

Vi bai tiét qua than la con dudng thai trir ch yéu, nén lidu lugng phia duge diéu chinh & nhitng

bénh nhan c6 chite nang thén bi tdn thuong rd rét hodc nhitng ngudi dang trai qua tham tach mau.
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Cac doi twone diic biét:

Bénh nhdn suy thdn:

Duge dong hoc cua Cefdinir da duge nghién ctru trén 21 d6i tugng nguoi lén ¢6 chic néng than
& cac mire d§ khéc nhau. S gidm tde d6 thai trir cefdinir, do thanh thai bidu kién qua dudmng ubng
(CL/F), va db thanh thai qua than xdp xi ty 1& thuin v6i su giam d6 thanh thai creatinin (CLcr).
Két qua 14 ndng do cefdinir trong huyét tuong cao hon va ton tai ldu hon & nhimg nguoi bi suy
thin so v&i nhitng ngudi khong bi suy than. O nhing dbi twong ¢6 CLer trong khoang tir 30 dén
60 mL/phit, néng do va thoi gian ting khoang 2 14n va AUC khoang 3 lan. O nhimg di tugng
c6 CLer < 30 mL/phit, ndng & tang khoang 2 14n, thei gian khodng 5 14n va AUC khodng 6 14n.
Khuyén céo diéu chinh lidu & nhiing bénh nhén cé chirc nang than bi suy giam 13 rét (dd thanh
thai creatinin < 30 mL/phit; xem phén Liéu dimg — cdch dimg).

Chay thdn nhdn tao:

Dugc dong hoc cua Cefdinir di duoc nghién ctu trén 8 doi tuong nguoi 16n dang chay thidn nhan
tao. Loc méu (thdi gian 4 giey) da loai bo 63% cefdinir khoi co thé va giam thoi gian dao thai biéu
kién tir 16 (+ 3,5) xubng 3.2 ( 1,2) git. Nén diéu chinh lidu & nhém bénh nhén ndy (xem phin
Liéu dimg — cdch dimg).

Bénh gan:

Do cefdinir duge dao thai chi yéu qua thén va khong duge chuyén héa déang ké nén cac nghién
ctru trén bénh nhan suy gan khong duge tién hanh. Nguoi ta khong chic chin ring viéc diéu
chinh liéu luong s& duoce yéu cu trong nhém nay.

Nguéi cao tudi:

Anh hudng cia tudi ddi vaéi duoc dong hoc cuia cefdinir sau mét liéu duy nhat 300 mg duge danh
gia & 32 d6i tuong tir 19 dén 91 tudi. Phoi nhidm toan than véi cefdinir ting ding ké & nhimg ddi
tuong 16n tudi hon (N = 16), ndng db ting 44% va AUC ting 86%. Su gia ting nay la do gidm
thanh thai cefdinir.

Thé tich phén bé biéu kién ciing giam, do d6 khéng quan sét thiy su thay dbi déng ké nao v& tbe
6 dao thai biéu kién (ngudi cao tudi: 2,2 + 0,6 gidy so voi ngudi tré: 1,8 + 0,4 gids). Vi d6 thanh
thai cefdinir dd dugc chimg minh chit yéu lién quan dén nhiing thay ddi trong chirc ning than
thay vi 1/2 téi da 1/2 so v6i tudi, bénh nhan cao tudi khong can didu chinh lidu trir khi ho bi ton
thuong chirc ndng thén rd rét (do thanh théi creatinin < 30 mI./phtt, xem muc Bénh nhén suy
thén, & trén).

Gidi tinh va chiing tic:

Két qua phén tich téng hop vé& duge dong hoc 14m sang (N = 217) cho thdy khong c6 téc dong
dang ké ndo cha giGi tinh hodc ching toc déi véi duoc dong hoc cua cefdinir.

14. QUY CACH DONG GOI

Hop 14 g6i x 2,5 g.

15. PIEUKIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQONG CUA THUOC
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e Bio quan: Noi kho mat, nhiét d§ duoi 30°C, tranh dnh sang.

o Han dung: 36 théng ké tir ngay san Xudt.

o Tiéu chuin chit lwong: Tiéu chuin co so.

16. TEN, BPIA CHI CUA €O SO SAN XUAT THUOC

Co 86 san xuit: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CUU LONG

Dia chi: S6 150, Pudng 14 théng 9, Phuong 5, TP. Vinh Long, Tinh Vinh Long.

Dién thoai: 0270 3822533
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