
                 

35Ắ7A66 MAU NHÃN HOP CEFRIVEN 200
HOP 2 vi x 10 vién

KÍCH THƯỚC: 131 x 72 x 20mm

TN40 248

W %9%-49

Tiêu chuẩn: TCCSCetdiiren... ..200mg
Vira 83 1 viên nén bao phim. SOK/ Reg. NTa dược.

[(chi định, cách ding, chồng chi định và các thông tin khác:Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo.

n BE XA TÂM TAY TRẺ EM. ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

M8i viên nền bao phim chứ: Bảo quan: Nơi khô, trắnh ảm và ảnh sáng, nhiệt độ không quá 30°C..

CEFRIVEN 200
Cefditoren......200mg

n xuất tạ: Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội - Việt Nam

RX Thuốc ké don Hộp 2 vì x 10 viên nén bao phim

Storage: In a dry place, temperature not excesding 30°C.
Protect from fight & maisture

Specifications: In-house
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MAU NHÃN HOP CEFRIVEN 200
HOP 3 vi x 10 viên

KÍCH THƯỚC: 131 x 72 x 25mm

Mỗi viên nén bao phim chứa: Bio quản: Nơi khô, tránh ảm và ánh sáng, nhiệt 40 không quá 30°C.
Cefditren............... 200mg Tiêu chuẩn: TCCS
Tả dược Vira đủ 1 viên nên bao phim. SPK / Reg. N':

|[ehi aịnh, cách dùng, chóng chi định và các thông tin khác:Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kém theo.|
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RX Thuốc kẻ đơn Hộp 3 i x 10 viên nén bao phim
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Storage: In a dry place, lemperalure not exceeding 30°C.
Protect from light & moisture

Specifications: In-house

Each film-coated caplet contains:
Cefditoren.
Excipionts .

[Cndications, aaminisiration, conra-ndications and oter nformation: lease road h featet rser |

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN. READ CAREFULLY THE INSTRUCTION BEFORE USE.
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MAU NHÃN VI CEFRIVEN 200
KICH THƯỚC: 127 x 69 mm
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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TN«ZtŸ

g theo đơn thuốc

CEFRIVEN 200

Thông báo cho bác s tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc.

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc.

2. Thành phần công thức thuốc (cho 1 viên nén bao phim)

Thành phần dược chất:

Cefditoren ...........nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn n nn n n e e 200,00 MG,

(Dùng đưới dạng cefditoren piVOXIÏ..............eeseesseseeeeeseeeseeeeenesessieneess eeeeessnee 245.1 mg)

Thanh phần tá dược: cavamax W7 pharma, pearlitol 160C, avicel 112, lauryl sulfat natri,

magnesi stearat, HPMC 15cp, PEG 6000, titan dioxyd, bột talc..... vừa đủ 1 viên nén bao phim.

3. Dạng bào chế:

Viên nén dài bao phim màu ưắng, một mặt có 1 vạch ngang ở giữa, một mặt trơn, cạnh và thành

viên lành lặn.

4. Chi dinh:

Điều trị các nhiễm khuẩn đường hô hấp, nhiễm khuẩn da và tổ chức dưới da do vi khuẩn Gram

âm, Gram dương nhạy cảm, các ching Staphylococcus aureus (bao gồm ca ching có tiết p-

lactamase), Staphylococcus pyogenes nhạy cam.

Điều tri viêm họng va viêm amidan do các chủng Streptococcus pyogenes (lién cầu B tan máu

nhóm A) nhạy cảm. Mặc dù cefditoren có tác dụng tiêu diệt Streptococcus pyogenes vùng mũi

hong, nhưng tác dụng của thuốc trong dự phòng thấp khớp vẫn còn đang được xem xét.

Điều trị đợt cấp của viêm phế quản mạn tính mức độ nhẹ và vừa gây ra bởi các chủng

Haemophilus influenzae (bao gồm ca chủng có tiét B-lactamase), Haemophilus parainfluenzae

(bao gồm cả chung có tiét B-lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi với chủng nhạy cảm với

penicilin), Moraxella catarrhalis (bao gồm cả chung có tiết B-lactamase).

Điều trị các trường hợp viêm phôi mắc phải tại cộng đồng gây ra bởi các chủng Haemophilus

influenzae (bao gồm cả chủng có tiết B-lactamase), Haemophilus parainfluenzae (bao gồm cả

chủng có tiết B-lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi với chủng nhạy cảm với penicilin),

Moraxella catarrhalis (bao gồm cả chủng có tiết B-lactamase). Y

5. Cách dùng, liều dùng:

Cách dùng

- Dùng đường uống.

- . Uống thuốc cùng với bữa ăn nhằm làm tăng hấp thu thuốc vào máu.

Liéu ding

CTCP Dược phẩm TW1 - Pharbaco DKM 2018
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Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi:

- Viém họng, viêm amidan: uống 1 viên/ lần, ngày 2 lần trong 10 ngày.

- - Nhiễm khuẩn da và tổ chức dưới da: uống 1 viên/ lần, ngày 2 lần trong 10 ngày.

- Dot cấp của viêm phế quan man tính: uống 2 viên/ lằn, ngày 2 lần trong 10 ngày.

- . Trường hợp viêm phổi mắc phải tại cộng đồng: uống 2 viên/ lần, ngày 2 lần trong 14 ngày.

Liều ¢ người bệnh suy thận: Không cần hiệu chinh liều nếu bệnh nhân suy thận nhẹ (Cle 50 =

80ml/phut/1,73m?), khuyén cáo chỉ dùng tối da 200mg/lần, 2 lần/ngày cho những bệnh nhân suy

thận vừa (Clv, 30 — 49ml/phút/1,73m”) và 200mg/lần, 1 lần/ ngày cho người bệnh suy thận nặng

(Clạ < 30ml/phúU/1,73m2). Bệnh nhân suy thận giai đoạn cuối chưa xác định được liều phù hợp.

Liéu ở bệnh nhân suy gan: Khuyén cáo không cần hiệu chỉnh liều ở bệnh nhân suy gan mức độ

nhẹ và vừa. Chưa có thông tin về được động học của cefditoren ¢ những bệnh nhân suy gan

nặng.

Nguoi già: Không có khuyến cáo đặc biệt về liều nếu người bệnh có chức năng thận bình

thường.

6. Chống chỉ định:

Quá mẫn với cefditoren, các cephalosporin khác va bất kỳ thành phần nao của thuốc. %1/

Thiéu hụt carnitin hoặc rồi loạn chuyển hóa bầm sinh dẫn tới thiéu hụt carnitin trên lâm sang.

Không khuyến cáo sử dụng cho trẻ dưới 12 tuổi.

7. Cénh báo và thận trọng khi dùng thuốc:

Điều trị bằng kháng sinh bao gồm cả cefditoren có thể làm mét cân bằng hệ vi sinh ¢ đại tràng,

làm cho Clostridium difficile phát trién quá mức. Tiêu chay do Clostridium difficile và viêm đại

tràng giả mạc có thể ở mức độ từ nhẹ dén nguy kịch. Các siéu độc tổ do Clostridium difficile tiết

ra gây tăng tỷ lệ mắc bệnh và tỷ lệ tử vong do kháng kháng sinh và phai cắt bỏ dai tràng. Cần

theo đõi biểu hiện này trong quá trình điều trị.

Cần theo dõi và phát hiện các biểu hiện quá mẫn khi dùng cefditoren. Thận trọng khi sử dụng

cho bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với penicilin (đặc biệt là những trường hợp quá mẫn biểu hiện

qua trung gian IgE như phan vệ, mày day), bệnh nhân kém ăn uống hoặc những người đang được

nuôi dưỡng ngoài đường ruột và bệnh nhân có sức khỏe kém (bệnh nhân cần phải được theo dõi

cần thận do có thé xảy ra thiết hụt vitamin K).

Thận trọng khi sử dụng cho người bệnh có tiền sử co giật, nếu trong trường hợp có kèm theo suy

thận, nguy cơ co giật tăng cao.

Sử dụng thận trọng cho những tường hợp suy gan, suy thận, hiệu chỉnh liều nếu người bệnh suy

thận nặng.

Đối với người bệnh thiéu hụt carnitin, không sử dung cefditoren kéo dài do cefditoren gây tăng

đào thai carnitin.

_— e

CTCP Dược phẩm TW1 - Pharbaco DKM 2018

https://vnras.com/drug/



VNBP Cefriven 200 _                          ì 3/6

Do cefditoren có thé gây kéo dài thời gian prothrombin, vi vậy cần thận trọng khi sử dụng ở

những người bệnh có rồi loạn chảy máu.

Theo nguyên tắc chung, để ngăn chặn sy xuất hiện của các vi sinh vật kháng thuốc, sau khi xác

dinh tinh nhay cảm của vi sinh vật với thuốc, thời gian dùng thuốc nên được giới hạn trong

khoảng thời gian tối thiéu cần thiết đề didu trị tình trang của bệnh nhân.

Trẻ em: không sử dụng cho trẻ em dưới 12 tuổi.

Người già:

Tỷ lệ xảy ra tác dụng phụ ở người già không khác so với những người trưởng thành. Tuy nhiên,

người già thường có chức năng sinh lý giảm, do đó cần sử dụng thuốc thận trọng. Lưu ý hai

diém: liều dùng và khoảng cách giữa các liều nên được điều chỉnh theo tinh trạng của bệnh nhân.

Sự đào thải thuốc bị kéo dài ở bệnh nhân suy thận. Do đó, nồng độ thuốc trong huyết thanh cao

có thé kéo dài & người già.

Giống như các thuốc tương tự khác, đã có báo cáo nguy cơ chảy máu do thiéu hụt vitamin K &

người gia.

Pearlitol 160C (mannitol): Thanh phần mannitol trong thuốc có thé gây nhuận tràng nhẹ.

8. Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú

St dụng thuốc cho phụ nữ có thai

Nghién cứu trén động vật không thấy các phan ứng bt lợi đối với thai nhi. Độ an toàn của thuốc

đối với phụ nữ có thai chưa được công bố. Ngoài ra giảm camitin trong huyết tương & phụ nữ

dùng kháng sinh chứa nhóm pivoxil trong ba tháng cuối của thai kỳ đã được báo cáo, cũng như ở

trẻ sơ sinh của những bà mẹ này. Chỉ sử dụng thuốc này cho phụ nữ có thai hoặc dự định có thai

khi lợi ích của việc dùng thuốc vuợt quá nguy cơ có thể xảy ra khi điều trị. M

Sử dung thuốc cho phụ nữ cho con bú

Thuốc phân bố được vào sữa mẹ, vì vậy sử dụng thận trọng với những phụ nữ cho con bú.

9. Anh hướng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc

Thuốc không gây ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc.

10. Tương tác, tương ky của thuốc

Cần thông báo với bác sĩ hoặc dược sĩ của bạn các thuốc khác đang sử dụng hoặc sử dụng gén

đây, ké cả các thuốc không kê đơn.

Thuốc kháng acid: dùng đồng thời một liều duy nhất thuốc kháng acid có chứa cả magnesi

(800mg) và nhôm (900mg) hydroxit làm giảm hấp thu liều duy nhất 400mg cefditoren uống sau

bữa ăn.

Tăng tác dụng/độc tính: Probenecid làm tăng nồng độ cefditoren trong huyết tương do đó làm

tăng tác dụng/độc tính của cefditoren.

Giảm tde dung: thuốc ức chế bơm proton và thuốc đối kháng thụ thể H làm giảm hấp thu

cefditoren, vì vậy làm giảm tác dụng/độc tính của cefditoren.

CTCP Dược phẩm TW1 - Pharbaco DKM 2018
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" Tương tác thức ăn: Thức ăn làm tăng hdp thu cefditoren. Bữa ăn có nhiều mỡ có thé làm sinh

khả dụng của thuốc tăng lên tối đa.

Tương tic về xét nghiệm: Có thể gây ra phản ứng Coombs trực tiếp dương tính, xét nghiệm

ferricyanid âm tính giả, xét nghiệm glucose niệu dương tính giả khi dùng Clinitest.

11. Tác dụng không mong muốn của thuốc:

fflống như tất cả các loại thuốc khác, Cefriven 200 có thể có một số tác dụng phụ, mặc dù không

phai xảy ra với tất cả mọi người.

Các tác dụng phụ rất thường gặp (ADR > 1/10 người)

- Tiêu chảy (11—15%).

Các tác dụng phụ thường gap (1/100 < ADR < 1/10 người)

- Heé thần kinh trung ương: đau đầu (2 — 3%).

- Noi tiết và chuyén hóa: Tăng glucose mau (1 —2%).

- . Tiêu hóa: Buồn nôn (4 — 6%), đau bụng (2%), chán ăn (1 — 2%). nôn (1%).

- - Sinh dục: Viêm âm đạo (3 — 6%).

- = Huyết học: Giam hematocrit (2%).

- . Thận: Dái máu (3%), bạch cầu niệu (2%).

Các tác dụng phụ hiểm gặp (1/10.000 < ADR < 1/1000 người)

(Các tác dụng phụ nay là hiém gặp nhưng quan trọng hoặc gây đe dọa tính mạng)

Suy thận cấp, dị ứng, đau khớp, hen phé quản, tăng nitơ phi protein máu, giảm calci máu, tăng

thời gian đông máu, hồng ban cố định nhiễm sắc, nhiễm nấm, tăng glucose huyết, viêm phối kế,

giảm bạch cầu, tăng kali máu, giảm natri máu, viêm đại tràng giả mạc, hội chứng Stevens-

Johnson, xuất huyết giảm tiéu cầu, hoại tử da nhiễm độc.

Huướng dẫn cách xử trí ADR q?/

Phương pháp xử trí một số ADR như sau:

- Néu có viêm đại tràng giả mạc hoặc tiêu chảy do Clostridium difficile, thường phải ngung

kháng sinh. Có trường hợp chỉ cần ngừng kháng sinh là hết triệu chứng. Những trường hợp

tiêu chảy vừa và ning cần phải truyền dịch, điện giải, bd sung protein, kháng sinh có tác

dụng với Clostridium difficile (như metronidazol uống hoặc vancomycin). Trường hợp cần

thiết phải phẫu thuật cắt đại tràng.

- - Nếu có quá mẫn do cefditoren, cần ngừng cefditoren và điều trị triệu chứng phù hợp.

- - Giảm tác dụng của prothrombin có thể xảy ra với những đối tượng có nguy cơ (người bệnh

suy thận, suy gan, dinh dưỡng kém, sử dụng kháng sinh kéo dài, điều trị dài hạn với thuốc

chống đông), những trường hợp này phải theo dõi thời gian đông máu và b sung vitamin K.

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc.

12. Quá liều và cách xử trí

CTCP Dược phẩm TW1 - Pharbaco DKM 2018
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Chưa có dữ liệu về việc sử dụng qua liều cefditoren pivoxil trén người. Các triệu chứng của quá

liều kháng sinh nhóm B-lactam gồm: buồn nôn, nôn, đau thượng vị, tiêu chảy và co giat. Thẩm

tách máu có thé hỗ trợ trong việc loại bỏ cefditoren khỏi cơ thể, đặc biệt nếu chức năng thận bị

tổn thương (giam 30% nồng độ trong huyết tương sau 4 giờ thẩm tách máu). Điều trị triệu chứng

quá liều và sử dụng các biện pháp hỗ trợ nếu cần thiết.

Những nghiên cứu về độc tính cấp trên động vật, sử dụng cefditoren pivoxil với liều uống giới

hạn 5.100mg/kg & chuột và 2.000mg/kg & chó không thdy ảnh hưởng đến sức khỏe. Đã quan sát

thấy một số triệu chứng nhất dinh như tiêu chảy và phân mềm kéo dài trong một vài ngày trên

một vài động vật, giống như tác dụng phụ thường thấy của đa số các loại kháng sinh do ức chế

hệ vi khuẩn đường ruột.

13. Đặc tính dược lực học: :

Nhóm duge lý: Kháng sinh nhóm cephalosporin thé hệ 3. íồL/

Mã ATC: J01DD16

Cefditoren pivoxil là một kháng sinh bán tổng hợp nhóm cephalosporin thế hệ 3 được sử dụng

theo đường uống dùng trong điều trị các bệnh nhiễm khuẩn cấp tính hoặc đợt cấp của viêm phế

quản mạn tinh, viêm phéi mắc phải tại cộng đồng do các vi khuẩn nhạy cảm gây ra, bao gồm:

Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Streptococcus pneumoniae nhạy cảm với

penicilin, Moraxella catarrhalis, viêm họng (Streptococcus pyogenes), nhiễm trùng da và tổ

chức dưới da không biến chứng (Staphylococcus aureus không có đa kháng, Streptococcus

pyogenes).

Cefditoren bền viing với nhiều loại beta-lactamase (bao gồm penicilinase và một số

cephalosporinase) do các vi khuẩấn Gram âm và Gram dương sinh ra. Tương tự như các

cephalosphorin thé hệ 3 hiện nay (cefdinir, cefixim, ceftibuten, cefpodoxim) cefditoren có phd

kháng các vi khuẩn Gram âm rộng hơn so với cephalosporin thế hệ thứ nhất và thứ hai. Hơn nữa,

cefditoren tác dụng với các vi khuẩn Gram dương tốt hơn so với các cephalosporin thé hệ thứ 3

khác vì cấu trúc cefditoren có nhóm methylthiazolyl, trong khi các cephalosporin thế hệ thứ ba

khác không có.

Cơ chế tác dụng của cefditoren pivoxil tương tự như các kháng sinh thuộc nhóm ccphalosporin

thế hệ 3. Cefditoren pivoxil là một tiền dược (prodrug) có rất ít tác dung kháng khuẩn.

Cefditoren pivoxil được hấp thu theo đường tiêu hóa và bị thủy phân bởi các esterase dé giải

phóng thanh cefditoren có hoạt tính va pivalat vào trong máu. Cefditoren có tác dụng ức chế tổng

hợp thành tế bào vi khuẩn bằng cách gắn vào một hoặc nhiều protein gắn penicilin (penicilin-

binding protein-PBPs) làm ức chế bước cuối cùng chuyén acid amin giữa các chuỗi peptid của

tổng hợp peptidoglycan ở thành tế bao vi khuẩn, do ức chế sinh tồng hợp thành tế bao vi khuẩn.

Vi khuẩn bị ly giải do hoạt tính của các enzym autolysin và murein hydrolase.
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14. Đặc tính dược động học:

Cefditoren pivoxil được hấp thu theo đường tiêu hóa và bị thủy phân bởi các esterase thành

cefditoren có hoạt tính và pivalat vào trong máu. Khi uống lúc đói liều 200mg cefditoren, ndng

độ cao nhất đạt được trong huyết tương khoang 1,8 + 0,6 pg/ml sau khi uống 1,5 đến 3 giờ. Sinh

khả dụng khi uống lúc đói đạt được khoang 14% và tăng lên nếu uống cùng bữa ăn có nhiều mỡ.

Tỷ lệ gắn với protein huyết tương của cefditoren là 88%. Thể tích phân bố 9,3 + 1,6 lit.

Cefditoren không bị chuyển hóa nhiều và bai tiết chính qua nước tiểu dưới dạng không đổi bằng

lọc & cầu thận và bài tiét & ống thận. Thuốc có thể được thai trừ bằng lọc máu ngoài thận. Nửa

đời thải trừ của thuốc khoang 1,6 giờ và kéo dai hơn & những bệnh nhân suy chức năng thận.

Pivalat được hình thành do quá trình thủy phân cefditoren pivoxil sẽ kết hợp với carnitin trong

máu tạo thành pivaloylcarnitin và được bài tiết ra ngoài qua nước tidu.

15. Qui cách đóng gói

Hộp 02 vi (Alu-Alu) x 10 vién nén bao phim, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng.

Hộp 03 vi (Alu-Alu) x 10 viên nén bao phim, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng.

16. Điều kiện bảo quản, han dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc:

Bảo quản: Nơi khô, tránh 4m, tránh ánh sang, nhiệt độ không quá 30°C.

Han dùng: 30 tháng ké từ ngày sản xuất. W

Tiêu chuén chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở.

17. Tên, địa chỉ của cơ sở sắn xuất thuốc

CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM TRUNG ƯƠNG I —- PHARBACO tS

160 TON ĐỨC THẮNG - ĐỒNG DA - HÀ NỘI Š
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