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Thanh phan hoat chdt: Cefditoren (dudi dang mudi cefditoren pivoxil):.........
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DINCLESSE

THU’L’)C NAY CI”SU Du\i(; THEO DC)”V ’H)’U()(

C:L‘\e THEM THONG TIN, _UN[-’OI Y KIEN BAC S‘V

an: Mm vién nén bao phim chira

400mg
Thanh pha:n té dwge: HydroxyPropyl Cellulose, Pregelatinized starch, Croscarmellose
Natri, Mannitol, Magnesi stearat, Opadry 1T mau vang (chita polyvinyl alcohol, mau
vang quinoline aluminum lake, polyethylene glyeol, tale, lecithing mau d6 FD&CHA0,
mau xanh FD&CHI).

2. Dang bao ché va mb ti: Vién nén hinh caplet, bao phim mau vang, Mot mat ¢o
khéc vach, mdt mir tron. Thanh va canh vién lanh lan. Vach gifta khong chia d6i vién
thudc thanh 2 phén bing nhau,

3. Chi dinh diéu tri

Dinclesse (cefditoren pivoxil) duge chi dinh trong didu tri nhidm khuén nhe t6i trung
binh & ncvum 1on va tré em trén 12 tudi do céac vi khuén nhay cam gay ra:

Con cdp ctia viém phé guan mén do Haemophilus influenzae (bao gbm ca ching sinh
B-lactamase), Haemophilus parainfluenzae (bao gom ching sinh B-lactamase),
Streptococcus pneumoniae (chi v6i ching nhay cam v6i penicillin), hodic Moraxella
catarrhalis (bao gdm cé chung sinh i-lactamase).

Viém phoi mde phdi trong cong dong do Haemaophilus influenzae (bao g gdm c# ching
sinh B-lactamase), Haemophilus parainfluenzae (bao gbm ca ching sinh B-lactamase),
Streptococcus pnewmoniae (chi v61 chung nhay cam véi penicillin), hefic Moraxella
catarrhalis (bao gdm cé ching sinh B-lactamase).

Viém hong/dmygdale do Streptocaccus pyogenes.

f\am im khudn da va cdu triic chua bidn chirng géy ra do Staphylococcus aureus (bao
20m cé chiing sinh - lactamase) hode Str gptococcus pyogenes.

4. Liéu ding va cach dung: Liéu ding cho ngudi 16n va s em trén 12 tudi.

Viém ph@l mic phé; trong c@ng dong 400mg, ngé}'.:?l”lgn 14 ngay -
Pot cap clia viém phé quén man 400mg, ngay 2 lan 10 ngdy
| Viém amygdale/viém hong 200mg, ngay 2 lan 10 ngay

| Nhiém tring da va cau triic

Uéng thute sau khi an.

Vi bénh nhdn suy thin: Khéng can diéu chinh lidu v6i bénh nhén suy thdn muc trung
binh (CLer: 50-80 mL/phtit/1.73 m2). Vi bénh nhédn suy thén mirc d6 trung binh, lidu
khuyén céo 1a 200mg, ngay 2 lan; va bénh nhan suy thin nang 13 200mg, ngay 1 lan.

Bénh nhan suy gan: Khéng can didu chinh lidu véi bénh nhén suy gan trung binh va
nhe. V¢éi bénh nhén suy gan ndng, hién chua cé dir liéu vé duoe déng hoc cua
cefditoren.

5. Ch6n0 chi dinh:

Khdng dung thuéc cho bénh nhan c6 tién stz nhay cam voi cephalosporin hodc véi cc
thanh phan khéc ctia thude.

Khong dimg Dinclesse cho bénh nhin thidu hut camniline hodc rdi loan chuyén hoa
bAm sinh dén 61 thiéu hut carnitine

6. Canh bao va thin trong khi dung thude:

Cén thin trong khi chi dinh Dinclesse cho bénh nhén tidn st di mg voi
cephalosporins, penicillin hode thude khée. Véi nhiing bénh nhén bi di tmg véi
penicillin cin theo doi chit ché khi chi dinh dung cefditoren do bénh nhan co thé bi dj
(mg chéo.

Viem rudt két mang gia da dwge bdo cdo 6 hdu hét cdc khing sinh, bao gbm cd
cefditoren. Do viy, cén leu y t6i chin dodn nay khi dung thube cho bénh nhin bi
tiéu chiy do ditng khdng sinh.

Diéu tri bang z:hano smh lam thay @bi hé vi lchuan dudng m@t v cb thé gilp cho vi
khudn c6 hai phat trién. Cac nghién ctru chi ra ring, doc td do Clostridium difficile
san sinh ra 13 nguyén nhan chinh gy ra viém rudt két do khing sinh.

Dinclesse khoéng khuyén cdo diing trong nhimg phéc dd cdn diéu tr khang sinh dai
ngay do céc thube khac chia pivalate khi ding trén 1 thang giy ra hién tuong thiéu
hut carnitine. Khi diing ngén han hodc diing ldp lai trong thdi gian ngin, thutic khéng
gdy ra hién tugng nay. Anh huéng cta Cefditoren pivoxil téi nbng @6 carnitine khi
ding ngin ngay hién chua dugc biét.

Nhng br_:nh nhén bi viém phdi cong ddng mic phai ding cefditoren 200mg ngay 2
l&n trong 14 ngiy, ndng d6 camitine trong méau gidm khodng 30%. Khi ding liéu
400mg ngay 2 lan trong 14 ngdy, nong d6 carnitine gidm khoang 46%. Nong do
carniting trd v& mitc théng thuomg trong vong 7 ngéy tir khi ngung thude. Céc nghién
cfru v6i bénh nhan bi viém phdi céng ddng mic phai cho thiy khéng ghi nhan tic
dung phu do gidm néng d9 carnitine. Tuy nhién, v61 nhitng nhém bénh nhan khac
(nhu bénh nhan suy thin hodc giam khdi lugng co), nguy co nay tang 1én khi ding
cefditoren pivoxil. [lon nita, sy hidu chinh liéu diing v6i bénh nhan suy thén giai doan
cudi chua duge thiét 1ap.

Ciing nhu véi cac khéng sinh khéc, viée diing kéo dai c6 thé gay tang nguy co khéng
thuoc Cephalosporins c6 thé gy ra suy giam hoat ddng prothmmbm. déc biét ¢
nhu‘ng bénh nhan suy than hodc gan hodc dinh dudng kém va nhitng bénh nhén trueée
d6 can diéu tri bang phac db ching déng. Cdn theo doi thdi gian prothrombin va cé
thé phéi chi dinh ding vitamin K néu cin thiét. Trong cac nghién cuu lam sang,
khoéng ¢é sy khac biét gitta cefditoren va cephalosperins dbi chiéu véi nguy co kéo
dai thoi gian prothrombin,

Trang 1/3



https://trungtamthuoc.com/

Cén ucmg Dinclesse sau khi an dé tang sinh kha dung. Thude cé thé ding ddng thoi
véi thube tranh thai dudng uéng. Khéng khuyén cdo ding dong thoi Dinclesse v6i
thuéc khang dich vi.

7. Phu nir c6 thai va cho con b

Cefditoren pivoxil khong gy ra quai thal trong nghién ctru trén thé va chudt voi mie
lifu 1000mg/kg/ngdy, tuong duong khodng 24 lan liéu ding 200mg ngay 2 ldn &
ngudi tinh tuong duong theo mg/m*/ngay. O thé, lidu cao nhit duge nghién ciu 13
90mg/kg/ngay, glp 4 1an liu ding 200mg, ngay 2 1&n & ngudi tinh theo mg/m*/ngdy.

O muec lidu nay, thude giy ddc cho thd me va dan t6i dé non.

Trong nghién clu sau sinh & chudt, cefditoren pivoxil khong gy tdc dung phu nao toi
sur sbng s6t, phat trién hanh vi va thé chét ciing nhu kha nang sinh sdn clia chudt khi
t&i giai doan phat duc véi lidu 1én tdi 750mglkg/ngay, gap 18 1dn lidu ding 200mg
ngdy 2 lan & ngudi tinh tuong duong theo mg/m?/kg.

Tuy nhién, hi¢n chua c¢6 nghién cu dédy du trén ngudi nén néu thue s can thiét méi
dung cefditoren cho phu nit khi mang thai.

Cefditoren bai tiét vao sira khi nghién ctru trén chudt. Do nhidu thube duoge bai tidt
vao sira nén cin théan trong khi diing cefditoren cho phu nir cho con b,

8. Anh hwémg trén khi ning 14i xe va vin hanh may moc:

Hién chwa bing chimg vé anh hudmg ctia thube 1én kha nang 14i xe va van hanh may
mac

9. Twong tic va trong ky ciia thude:

9.1. Twong tdc thube

Thudc trank thai dwong udng: Cefditoren pivoxil da lidu khéng anh hudng 161 déng
hoe clia ethinyl estradiol. )

Thuéc khdng dich vi: Dimg dong thoi voi thude khang dich vi chira nhém va magnesi
hydroxide lam gidm hép thu ciia cefditoren sau khi in, cu thé 14 giam AUC 11% va
Cunax 14%. Mic dii anh huéng trén 1am sang dang ké chua duge biét nhung khéng
khuyén cho dimg ddng thoi hai thude nay.

Thude khdng H>: Dimg don lidu famotidine dudmg tigm dbng thoi 1am giam hép thu
ciia cefditoren 400mg lidu don sau khi 3n, thé hién boi gidm AUC 22% va Cuax 27%.
Hai thubc nay ciing khong khuyen cao ding déng thdi mac du sy anh hudng rd rét
trén Jam sang chua duoc biét dén

Probenecid: (,ung nhu céc khang sinh B-lactam, viée ding (.T&nc thoi véi probenecid
1am ting Crax clia cefditoren 49% va AUC 122% déng thoi kéo dai thoi gian ban thai
o1 53%.

Twong tde thube va xét nghiém cdn lam sdng: Cephalosporins duoc biét d6i khi gy ra
thir nghiém Coombs® dugng tinh. Duong tinh gia khi xét nghiém dutng trong nude
tiéu d61 khi ciing xay ra.

9.2. Tuong ky ctia thuée: Do khong cb céc nghién el v& tiong ky ctia thude, khéng
tron 1&n thube ndy véi cac thudc khéc

10. Tac dyng khéng mong mudn khi diing thude

cONG TY\;\\
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Héu hét cac tac dung phu do cefditoren thu(mg nhe va tu hét. Céc tac dung phu ghi
nhén véi ty 1€ trén 1% bao gnm budn non, non, tiéu chay, dau dc.u, dau bung, chan
an.

Cac tic dung phu ghi nhan véi ty 1€ uen 0,1% khi ding cefditoren 200mg hodc
400mg ngay 2 l4n bao gom di tng, chan &n, suy nhuge co thé, kéo dai thdi gian déng
méu, kho migng, chong mat, ¢ hoi, phu mit, nhlt.m ndm, tang duomg huyat, gidm
bach céu, bat thudng chic ning gan. Viém rudt két mang gia cb thé xudt hién trong
hoZc sau khi ding khang sinh. Mot s6 thay doi v& x6t nghn_m cén 1am sang ¢ thé gip
phéi bao gbm tiéu ra mau, bach ciu trong nude tiéu, gidm hematocrit va ting glucose.
Tuy nhién, hién chua biét duoc nhiing thay dbi nay gy ra do thuéc hay do tinh trang
bénh cia bénh nhén.

Céc phan itng phu cia nhém thude Cepl halosporin: Ngodi cac tac dung phu lidt k& &
trén, bénh nhan didu tri bang cefditoren ¢6 the gép tac dung phy nhu cac thude khic
trong nhém khang sinh cephalosporin bao gom: Dj ng, soc phan vé, sdt do thude, hdi
Chb"lE Stevens-Johnson, ban d6 da dang, hoai tir biéu bi nhiém doc, viém dai [rang,
r6i loan chirc ning than, céc 16i loan chirc ning gan nhu ¢ mét, thidu méau bit san,
thiéu mau tan mau.

Mot sb thay ddi vé cdn 14m sing nhu: kéo dai thdi gian prothrombin; duong tinh gid
vl xet nghiém Coombs, dudng niéu; ting phosphatase kiém; ting bilirubin; giam tiu
ciu.

Xir tri ADR: Huéng dén xir tri mt s ADR nhu sau:

Néu cé viém dai trang gia mac hodc tiéu chéw do Clostridium difficile, thuéng phéi
ngimg khang sinh. CO truomg hop chi cin ngung khang sinh 12 hét tridu chimg.
Nhitng trudng hop tidu chiy vira v& ning cdn phai truyén dich, dién giai, bo sung
protein, khang sinh ¢6 téc dung v6i Clostridium difficile (nhu metronidazol ubng
hoéc vancomyein). Trutmg hop can thiét phai phzn thudt cat dai trang. Néu cb qué
man do cefditoren, cin ngimg cefditoren va diéu wi trigu chiing phtt hop.

Giém téc dung cta prothrombin ¢6 thé xay ra voi nhitng ddi tugng ¢ aguy ¢o (nguodi
bénh suy than, suy gan, dinh dudng kém, sir dung khang sinh kéo dai, diéu tri dai han
v6i thube chéng déng), nhimg truromg hop nay phai theo dai thdi gian déng miu va bo
sung vitamin K.

Théng bio cho bic sj nhitng ide dung khong mong mubn gip phai khi ding thubc
11. Qua lu‘eu va xir tri:

Thoéng tin vé gua lidu cia cefditoren pivexil hign chua duge ghl nhan Tuy nhién,
ciing nhu céc khang sinh B-lactam khéc, phén (g qua liéu bao gém bubn nén, ndn,
tigu chay va co giat.

Cén tich cye theo ddi @ c6 bién phap x tri kip thoi.

ler tri: Loc mau c6 thé giﬁp loai cefditoren ra khoi co thé. Pidu tri qua lidu bao gf“)m
diéu tri ridu chimg v& hd tro,

12. Pic tinh dugc lwe hoe: Ma ACT: JO1DD16 — Khang sinh nhém Cephalosporin.
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Cefditoren 12 khéng sinh thudc nhom CE:p.‘lEllOSpOll“L co tac dung v6i cac vi khudn

gram dm va duong. Cefditoren (¢ ché su tong hop mang do c6 4i luc véi cac protein

gén két pencillin.

Cefditoren bén vimg véi mot sé B-lactamases, bao gom pen1c1llmases va mét sb

cephalospounases Cefditoren ¢6 tic dung véi hau hét cac ching vi sinh sau, trén cé

in vitro va lam sang:

Vi kchudn hiéu khi gram duong: .

Staphvlococcus aureus (ching nhay cam voi methicillin, bao gdm ca chung sinh -

lactamase) nhung khong ¢ tac dung véi chimg khing methicillin.

Streptococcus pneumoniae (chi v6i ching nhay cam voi penicillin); Streptococcus
pyrogenes

Vi khudn hidu khi gram ém: Haemophilus influenzae (bao obm ci ching sinh B-

lactamase); Haemophilus parainfluenzae (bao gdm ca chung sinh [J-lactamase);

Moraxella catarrhalis (bac gom ca chling sinh B-lactamase)

Vi che vi khudn hiéu khi gram dieong nhw Streptococeus agalactiae; Streptococcus

(Groups C va G) va Su'eproc,ocu;s nhém viridans (ching nhay cam penicillin va

trung gian), hién mai chi cé céc két qua trén in vitro véi MIC < 0,125 pg/mL nhung

céc két qua trén 1am sang chua duoe kiém chimg

13. Pic tinh duge ding hoc: )

Hép thu: Sau khi uong, cefditoren pivoxil hap thu va thuy phén tao thanh cefditoren

b1 esterases. Nono d¢ dinh cla cefditoren khi déi trung binh khoang 1,8 = 0,6

pg/mlL sau khi ubng liéu don 200 mg va dat dugc sau udng tor 1,5 161 3 gio.

Cefditoren khomg tich luy khi dung phac dd neay 2 1an & bénh nhén ¢ chirc ning

thdn binh thudng.

Sinh khé dung tuyét dbi dudng udng khi d6i ctia Cefditoren khoang 14% va khi &n

bita dn {t m& 12 16,15 + 3%. Thirc an lam ting AUC va Cpux clia cefditoren turong (mg

70% va 50%.

Phén bé: Thé tich phan bd & trang thai dn dinh cha cefditoren 14 9,3 + 1,6 L.

Cefditoren gan két chi yéu véi albumin, khoang 88% va ty 1& ndy gidm khi lugng

albumin trong huyét tuong giam.

Dich béng nwwoe ¢ du: Néng d6 thi da clia cefditoren trong dich béng nude & da sau

khi udng 4-6 gio lidu 400n1g dat mic trung binh 1,1 + 0,42 pg/mL. Néng d6 ndy

tong duong 56 + 15% nong db thu()c trong mau.

Maé amygdale: V&1 bénh nhén cit amygdale, trong trang thai doi. nrmg dd cefditoren

trong md amvgdaie 14 0,18 + 0,07 ug/g sau udng 11311 200mg tr 2 — 4 gid. Nbng d6

trung binh ciia thude & amygdale la 12 + 3% so vo1 nong d9 thude trong mau,

Dich ndio tuy: Thong tin v& kha ning thu6e phan bd vao dich ndo tuy hién chua cé

Chuvén hod vd thai trir.

Théi gian ban thai thal trir clla cet'ditofen la1,6-04 g6 & ng‘.!b‘i kkhoé manbh. Thuéc

h&u nhu khéng chuyén hoa. Sau khi udng, thude thai trir chi \«eu qua thén voi loc cau

thén khoang 4-5L/gid. Thudc thai trir kém & nhimg bénh nhan méic bénh vé thin

Cefditoren pivoxil duoc thuy phan tao thanh t t tinh 14 cefditoren
kém theo sy hinh thanh pivalate. Sau khi uong da liéu cefditoren pivoxil, trén 70%
lugng pivalate duge hép thu. Pivalate chi yéu duge thai trir qua thdn qua su hinh
thanh pivaloylcarnitine.

Nhém bénh nhdn dhc biét

Nguwoi gm o) nguoi lon trén 65 tu51. AUC va Chx cla cefditoren tang tuong L‘ng
26% va 33% so voi ngudi wé. Thoi gian ban thai ciia thude ciing kéo dai hon & ngudi
16n tudi, ti2 ting khodng 16 - 26%. Thanh thai than ciia thube & ngudi gid cham hon
khodng 20 — 24% so v6i ngudi wé. Nguyén nhén clia hién twong nay 1a do sy thay dbi
vé thanh thai creatinini & ngurdi 1én tuol.

Khéng cin diéu chinh lidu ctia cefditoren cho ngudi 16n tudi ¢6 chic ning than binh
thudng (¢ mitc tdi clia ho)

Gigi tinh: AUC va Crax O nir cao hon nam khoéng 14% va 16%. Thanh thai thén cta
thuéc & nit cling chdm hon khoang 13% so vdi nam. Tuy nhién, khéng can didu chinh
liéu khi ding thudc theo gidi tinh.

Suy than: Thanh théi creatinin (CLe) giam lam téng lugng thube & dang tr do va
gidm thai wir cefditoren. Coux va AUC clia thude & trang thai tu do vd1 bénh nhén suy
than nhe (CL. 50-80 ml/phiv/1,73m? da) tuong duong véi 6 nguoi binh thudng (Clee
>80 ml/phit/1,73m? da) nhung tang & bénh nhan suy thén trung binh (CL.; 5030 — 49
ml/phit/1,73m?2 da) va ning (CLe <30ml/phit/1,73m? da) tuong tng 90%/114% véi
Croax v& 2329%/324% v61 AUC. Thai gian ban thai kéo dai twong Ung 1a 2,7 va 4,7 gio
& bénh nhén suy than trung binh va néng.

Bénh nhén loc mdu: Loc mau gitp loai khodng 30% Cefditoren ra khoi hé théng (véi
thét gilan loc 4 gu‘y} niumg khéng 1am thay ddi thdi gian ban thai cia thude.

Bénh gan: Cmax v& AUC clia Cefditoren & bénh nhan bi suy gan mirc nhe va trung
binh téng nhe (dudi 15%) so vO1 ngudi binh thudng; do véy, khéng cin didu chinh
lifu v6i nhing bénh nhan ndy. Béng hoc clia thude & bénh nhin suy gan ndng chua
duge nghién clu.

14. Trinh bay: Hop 3 vi x 10 vién

15. Pidu kign bdo quan, han ding va tidu chudn ciia thude:

Piéu kién bao quan: Not khd, nhiét d khéng qua 30°C.

Han ding: 24 théng ké tir ngay san xuat.

Tiéu chun cia thube:  Tidu chuén co s&

16. Tén, dia chi ctia co s¢ sén xudt:

Chi nhdnh Céng ty C6 phin Dwge phiom va Sinh hoc y té
L6 111 18, diomg 56 13, KCN Tan Bink, P. Tay Thanh, O. Tén Phii, TP, Ho Chi Mink
Br: (§4-28) 38.150.974 - 38.156.10]  Fax:(84-28) 39,330,513
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