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Té& hwéne din sic dung Rx Thude ban theo don

CEXIL
(Cefdinir)
Poc kj eong din siv dung tricée khi ding
Néu ciin thém théng tin xin héi ¥ kién bdc sy, dwge sp.

Tén thudc: CEXIL
Thanh phin: Mdi vién nén chia:
Hoat chadt:
Cefdinir... +.300 mg
Td dugce: Cel]u]ose vi tinh thé, tinh bdt ngd, talc magnesi stearat, tmh bot natri glycolat, aerosil,
HPMC 15 cps, titan dioxid, propylen glycol, PEG 6000.
Dang bao ché: Vién nén bao phim
Quy cich déng géi: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim. Hép 1 vi x 10 vién nén bao phim.

Pic tinh dwoce luc hoe:

Ciing nhur céc thudc khang sinh khac thudc nhém cephalosporin, hoat tinh khéng khudn cua £
thudc ¢ dugce 1a do su (e ché su tdng hop thanh té bao vi khuin. Cefdinir bén vimg véi mét sd

enzym B-lactamase.

Cefdinir duoc biét dén c6 tic dung trén mt s6 vi khuan sau:

Staphylococcus aureus ngoai trir tu cdu vang khing methicillin (MRSA) (ké ci ching tiét B-

lactamase) -

Streptococcus preumoniae (chi véi ching nhay cam vdi penicilin)

Streptococcus pyogenes

Haemophilus influenzae (ké ca chung tiét p-lactamase)

Haemophilus parainfluenzae (ké ca chiing tiét B-lactamase)

Movraxella catarrhalis (ké ca ching tiét p-lactamase)

Pac tinh dwoe ding hoce:

Hip thu: Sinh kha dung ciia thubc khi diing qua dudng udng thip. Nong\d\a inh dat dugc cna
cefdinir dat dugc sau khi uong tir 2-4 gid. Nong dé dinh trong huyet firong t&n A khi tdng ligu.
Phin bé: Thé tich phan bd ciia thude & ngudi lon khoang 0,35 L/kg (£0,29), & tré em (tir 6 thang
dén 12 tudi) 1a khoang 0,67 L/kg (+ 0,38). T¥ 1& thudc lién két véi protein huyét trong khoang
60% dén 70% & ca ngudi 16n va tré em, ty 18 ndy khéng phu thude vao lidu.

Chuyén héa va thii trie: Thubc chuyén hdéa khéng ddng k&, Thude thai trir chii yéu qua thén,
thoi gian ban thai khoang 1,7 gid. O nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh véi chirc niing thin
binh thuédng, d§ thanh thai than 1a 2,0 ml/phit/kg, d§ thanh thai giam & nhimg bénh nhan suy
chire ning than. Do thudc chi yéu thai trir qua than, do d6 lidu luong can ducc didu chinh &

nhitg bénh nhén suy chire nang thin hojc dang phai thim tach mau.
Chi dinh:
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Vién nén cefdinir duge ding dé diéu tri nhi®m khuén & maGc dé nhe va vira do cdc chiing vi khuin
nhay cam gay ra sau day:

Ngwoi lom va tré em > 13 tubi:

Viém phdi méc phai tir cong ddng do céc ching: Haemophilus influenzae, Haemophilus
parainfluenzae, Streptococcus preumoniae, Moraxiella catarrhalis gly ra.

Dot cdp cla viém phé quan man do cic ching: Haemophilus influenzae, Haemophilus
parainfluenzae, Streptococcus preumoniae va Moraxiella catarrhalis giy ra.

Viém xoang cip do céc ching: Haemophilus influenzae, Streptococeus preumoniae va Moraxiella
catarrhalis gay ra.

Viém hong/ viem amidan do céc chung: Streptococcus pyogenes gy ra & ca ngudi 1én va tré em.
Viém da vd mé mém khdng bién chimg do cac chung: Staphylococcus aureus va Streptococcus
pyogenes gay ra.

Liéu dimg vi cich sir dung:

Lidu goi ¥ cho diéu tri nhiém khufin & ngudi 16n va tré em > 13 tudi duge moé ta theo so dd sau:
tong lidu dung cho tat ¢4 cac nhidm khuén 1a 600 mg/ ngay v diéu tr trong vong 10 ngay.

VAn chua ¢6 nghién ciu vé lidu ding mot ngay cho ngudi bi viém phdi va da. Vi vy chi duoc
uéng 2 1an/ ngay & nhitg bénh nhén nay.

Khéng udng kém cefdinir véi thire 4n.

Viém nhiém Liéu ding Théi gian diéu tri
Nowoi l6n va tré em > 13 tupi
Viém phoi mac phai tir cdng déng | 300 mg mdi 12 gidr 10 ngay
Dot cip cia viém phé quan man 300 mg méi 12 gio hodc 600 | 300 mg mbi 12
mg mbi 24 gidr gid: S ngay - 10
ngay hodc
600 mg mdi 24 gid:
[0 ngay
Viém xoang cép 300 mg mdi 12 gidr hosic 600 10 ngay
mg mdi 24 gio
Viém hong/ viém amidan 300 mg méi 12 gio hosic 600 300 mg mbi 12

mg mdi 24 giér gi(‘)f:éM ay - 10
ngdy hoac”

600 mg mbi 24
gid: [0 ngay

Viém da vA md mém khong bién | 300 mg méi 12 gi¢s 10 ngay

chimg

Bénh nhin suy thin:
Ngudi 16n: do thanh thai creatinin < 30 ml/ phit, liéu diing 12 300 mg/ l4n x 1 14n/ ngdy.
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Tré em > 13 tudi : d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phat/ 1,72 m?, lidu dung [ 7mg/kg/ngay/lan (c6
thé 1én t&i 300 mg/ 1an/ ngay).
Bénh nhin thim tich mdu:
Déi véi nhimg bénh nhin thim tach mau man tinh thi lidu khoi dau théng thudng 13 300 mg mdi
48 gid cho ngudi 16n holic 7mg/kg (t5i da 300 mg) mdi 48 gid cho tré em.
Do thdm tdch méu lam thai trir cefdinir tir co thé, mdt lidu bd sung cia cefdinir (300 mg & ngudi
16n hodic 7 mg/kg ¢ tré em) nén duoe dua vao cudi mbi ky loc mau va lidu tiép theo ding mdi 48
gio.

Thuéc nay chi dimg theo sw ké don cita Bdc sy.
Chéng chi dinh:
Quéa mén véi thanh phén thubce hodic véi khang sinh ¢6 nhan cephem khac.
Théin trong:
Trude khi bét dau didu tr bfing cefdinir, cin diéu tra xem bénh nhin c6 tién st man cam véi
cephalosporin, penicilin, holic c4c thube khic khdng. Ba ¢6 bing chimg 1am sang va xét nghiém
cita di img chéo giita cée khang sinh cephalosporin va b-lactam, bao gbm penicilin va cephamycin.
Cefdinir chéng chi dinh & nhitng bénh nhan min cam véi thudc holic cac cephalosporin khac va
can phai dugc st dung thin trong & nhitng bénh nhan ¢6 tién sir qua man véi penicilin. St dung
cac cephalosporin nén tranh & nhiing bénh nhan d4 c¢6 phan tng ngay lap tirc loai (phan vé) min
cam véi penicilin. Néu phan img di ing xay ra trong khi didu tri cefdinir, nén ngung thudc va céc
bénh nhan duge didu tri bang lidu phap thich hgp (vi du, epinephrin, corticosteroid, va duy tri
dudng thé va oxy day du).
Dé lam giam sy phat trién cia vi khudn khang thube va duy tri hidu qua ciia cefdinir va cac khang
sinh khéc, thudc chi nén sir dung dé didu tri hotic phong ngira nhiém khun gdy ra béi vi khudn
nhay cam. Khi chon hogc thay d6i phac dd didu tri, sir dung két qua nudi vy va tinh nhay cam cua
vi khuén trén nghién ciru in vitro. Trong trudng hop khéng c6 cac dit lidu d6, xem xét dich € hoc
va tinh nhay ¢am cua mé hinh dia phuong khi lua chon phac 46 diéu trt theo kinh nghiém. Bénh
nhin nén biét rang cac khang sinh (bao gdm cefdinir) chi nén duge st dung dé diéu tri nhiém
khuan do vi khudn va khéng duoc sit dung dé didu tri nhim virus (vi dy: cam lanh théng thuong).
Bénh nhén nén duoc tu van v8 tim quan trong ciia viée ubng thude day du, ngay ca khi cam thdy
t8t hon sau mot vai ngdy, va bo qua lidu hay khong hoan thanh qua trinh diéu tri c6 thé lam giam
hiéu qui va ting kha ning khang thubc, do d6 s& khong thé didu tri duoc v6i cefdinir hodc céc
khéang sinh khéc trong tuong lai.
Béi vi ti€u chay va viém dai trang do Clostridium difficile (CDAD; ¢on goi la\u&?\:hay lién quan
khang sinh va viém dai trang hodc viém dai trang gia mac) d3 dugce bao cao\xﬁmlﬁec su dung
cefdinir hodic cephalosporin khéc, do d6 can chén do4n phan biét bénh nhan bj tiéu chay trong ho#c
sau khi diéu tri v&i cefdinir. Nén biét ring bénh tidu chay 1a mdt vin dé phd bién gay ra béi cac
khang sinh va thudng két thic khi thude dugc ngung. Tuy nhién, nén tham khao y kién bac si néu
phén 1ong, ¢6 mau (¢ hoic khéng c6 dau bung va sbt) xay ra trong hodc mudn hon 2 thing hodc
1du hon sau khi ding lidu cudi cing.
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Thén trong dbi voi tré em dwoi 13 tudi: An toan va hiéu qua cia cefdinir & tré so sinh va tré em
dudi 6 thang tudi chua dugc thiét 14p.

Mic du tac dung phu duoe bdo cdo ¢ nhimg bénh nhi sir dyng cefdinir tuong tu nhu bao cao &
ngudi 1om, ty 18 mice tidu chay va phat ban xudt hién cao hon & bénh nhi duéi 2 tudi. Tidu chay da
duoc bdo cdo & bénh nhi dudi 2 tudi 1a 17% va bénh nhi lén hon 2 tudi 14 4%. Phét ban (cha yéu la
phit ban 13 & tré nhd) d duoe béo cdo 13 8% & tré dudi 2 tudi va 1% & tré 1ém hon 2 tudi.

Thén trong déi véi nguedi cao tubi: Cefdinir duoc dung nap tbt & bénh nhan cao tudi, ti 18 tic dung
phu (bao gfim tiéu chay) dugc bao cao trong cac thir nghiém lam sang ndi chung da thip hon so
v61 ngudi trudng thanh. Mic dit cie nghién ciru liéu duy nhét chi ra ring ndng @ dinh trong huyét
tuong va dién tich dudi dudng cong (AUC) cla cefdinir & ngudi cao tudi ¢6 thé cao hon & ngudi
tré tubi, khong cé didu chinh liéu cefdinir nao cin thiét viéc diéu chinh lidu & ngudi suy than.

T4c dung khong mong muén:

Hiém khi gy nbn, budn nén, dau bung, rbi loan da day, biéng an, tao bon, nhire dau, chdng mat,
cam giac nang ngye, viém miéng, nhiém nim, thiéu vitamin K, vitamin nhém B, giam bach cau,

tdng men gan.
Rét hiém: qua mén, viém rudt, viém phéi ka.

Théng bdo cho bdc si nhitng tdc dung khong mong mudn gip phdi khi s dung thude.
Twong téc véi thube khic:
Antacid (cic san phim chira nhém ho#ic magnesi): Khi sir dung ddng thdi vé6i cefdinir, su két
hop nay lam gidm Cmax v AUC do sir hdp phu khoéng 40%. Thoi gian dé dat duoc Cmax kéo
dai hon 1 gitn. Duge ddng hoc s& khdng bi anh hudng néu antacid ubng trude hodc sau khi ubng

cefdinir 2 gid.

Probenecid: Probenecid e ché su thai trir cta cefdinir qua than, két qua lam ting AUC [én 2
lan, va ting néng 4 dinh cia cefdinir 1&n 54%, thoi gian ban thai ting ting 1én 50%.

Cic ché pham chira sit; Khi dung cing céc ché phim chira ion st lam giam sw hip thu cla
cefdinir, do dé néu duoe chi dinh diing ¢ting véi cac ché phdm chira sit thi CEXIL cn phai dung
trude hodc sau it nhét 2 gio.

Thubc giy ddc cho than:

St dung déng thoi cée thude doc than nhu aminoglycosid, colistin, polymyxin B, ho#c
vancomycin ¢6 thé 1am ting nguy co nhiém dgc than véi mot sé cephalosporin va nén tranh, néu
c6 thé,

Anh huéng 1én cdc két qua cin lim sang: Két qua duong tinh gia co thé xay rkRhi ti;ﬁ dudng
trong nuée tiu véi dung dich benedict's, dung dich fehling va clinitest. Két qua Nubfg tinh gia
khéng duge ghi nhan véi Tes-tape®.

Phan {mg coombs true tiép duong tinh ¢6 thé xay ra.

Sir dung cho phu nir ¢ thai va cho con bii:

Tinh an toan cta thubc & phu nit ¢é thai chua dugc x4e dinh, Do d6, phai cin than khi dung
thude & nhitng phu nit ¢6 thai hay nghi ngd ¢6 thai, mét khi can nhac loi ich cia viée diédu tri cao

hon nguy co ¢6 thé xay ra.
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béi véi phu nir cho con bu: Pén nay van chua duoc biét liéu cefdinir ¢é di vao dugc sita hay
khéng do d6 cén than trong khi ding cho phu nit cho con bu.
Anh hwéng dén kha niing l4i xe va vin hanh may méc:
Than trong khi l4i xe va van hanh may méc vi thube c6 tac dung khéng mong mubn gy chéng
mat, nhirc dau.
Qua lidu va xir tri:
Chua ¢6 thong tin vé qua liéu cefdinir trén ngudi. Trén nghién clru trén dong vét, liéu ubng 5600
mg/kg khong gdy ra hién tuong qué liéu. Triéu chimg ctia ngd ddc cc khéng sinh nhém B-lactam
g(“)m c¢6 bubn ndn, ndn, tiéu chay, co gidt. Tham tach méau c6 thé loai duge cefdinir khoi co thé.
BAO QUAN: Béo quén trong bao bi kin, tranh am, tranh anh sang:\e{?nhiet'd@ dudi 30°C.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét. Khéng dung qué han sirdung.

PE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.

Nha san xuét

M/S PRAYASH HEALTHCARE P\it. Ltd.
Street No-8, Habsiguda, Hyderabad, An D§
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