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HUONG DAN SU DUNG THUOC

chi dung theo don thude

“Pé xa thm tay ctia tré em”
“Poc k§ huéng din st dyung trude khi ding”
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3. Thanh phan céng thire thuoe: Moi vién nang cirng chira:

Thanh phén Ham lwgng
Cefdinir 100 mg
Ta duge vira da 1 vién

Thanh phén t4 duge: Crospovidon, microcrystallin cellulose, colloidal silicon dioxid,
magnesi stearat, vo nang cing so 0.

(Thanh phan vé nang: Titan dioxid, Carmoisine, ponceau 4R, natri lauryl sulfat, gelatin)
4. Dang bao ché: Vién nang ctmg (Vién nang ciing s6 0, mau do - tring, nang lanh lin
khéng moép méo. Bot thubc trong nang kho toi, mau tring dén vang nhat).

5. Chi dinh:

Diéu trj cac nhiém khudn do céc vi khudn nhay cim, bao gom:

Staphylococcus, Streptococcus, Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae,
Moraxella catarrhalis, Escherichia coli, Klebsiella, Proteus mirabilis, Providencia,
Haemophilusenzae, Peptostreptococcus va Propionibacter Acnes.
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Piéu tri cdc nhiém khuén do vi khuan & trén giy ra: nhiém khuén da néng, nhiém khuin
A A . s a 3 P v X A P A
da séu, mach bach huyét/viém hach, viém da mi man tinh, nhicm khuan thir cap nhur
chéan thuong/bdng va vét thuong phau thudt, viém vi, ap xe quanh hiu moén, hong/viém
thanh quén, viém amidan, viém phé quan cap tinh, viém phdi, viém bang quang, viém
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bé thén, viém niéu dao, viém Bartholin , nhiém khuan trong tir cung, viém phén phy tir
cung, leo mat, viém hach co chén, viém tai ngoai, viém tai giita, viém xoang, viém md
nha chu, viém mang ngoai tim, viém ham.

6. Cach diung va lidu diing:
Ciach duang:

oo R s 7 £ A e \ £ F e =
Cefdinir duge ding theo duong uong. Thoi diem dung thude khong phu thude vao bira
an.

’A Y
Liéu dung:

Ngudi I6n: Ubng 100 mg (1 vién)/lin x 3 1An/ngay.
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Man cam véi cefdinir hogc bét ky khang sinh cephalosporin nao khéc hoiic véi bét cir
thanh phin nao cia thude.

8. Canh bdo va thin trong khi ding thube:

Str dung cefdinir kéo dai c6 thé dan dén sy phat trién qua mic ctia cac chiing vi sinh vit
khéng nhay cam. Cén kiém tra do nhay cam va nén gidi han viéc sir dung thudc trong
khodng thoi gian t5i thidu cin thiét dé didu trj bénh.

Trude khi bit dau diéu tei, cin kiém tra k§ tién sir dij trng ctia bénh nhén vai cefdinir,
cdc cephalosporin khae, penicilin va cic thude khic. Do ¢6 thé xuat hi¢n phan img dj
ing chéo giita cac cephalosporin va penicilin, cin thin trong khi str dung cefdinir trén
cdc bénh nhan ¢6 tién sir dj Gng véi penicilin va nén tranh st dung cefdinir néu bénh
nhén ¢6 tién sir gip phan tmg quéa min tirc thi do penicilin. Cén ngimg thude néu xudt
hi¢n phan ang di (mg.

Giam toan thé huyét ciu, mit bach cdu hat, gidm tiéu cAu va thiéu méau tan huyét cé thé
xdy ra, vi vy bénh nhan cin dugc theo dai céin thdn, bao gdm ca xét nghiém thuong
xuyén.

C6 thé xay ra tén thuong than nghiém trong nhu chin thwong than cép tinh, vi viy cin
tién hanh theo doi k¥ ludng nhu tién hanh céc xét nghi¢m thuong xuyén.

Viém gan nghiém trong nhw viém gan kich phét, r8i loan chirc niing gan véi sy gia ting
13 rét vé AST, ALT, Al-P, v.v. va bénh vang da c6 thé xay ra, vi vy vui long theo doi
can thin bing cich tién hanh céc xét nghiém thudng xuyén.

A A r " ] >y * [
Bénh nhén ¢6 bién chimg/tién sir bénh:

~ A fogtA 3 - s e - . . ~ R T a
+ Bénh nhén c6 tién str qua man véi khang sinh cephalosporin hodic penicillin khong
nén dung thudc nay.

~ o L4 r : r . " . LA ‘ L4
+ Bénh nhén c6 khuynh hudng méc céc triéu chimg dj itng nhu hen phé quan, phat ban
hodc ndi mé day ¢ ban than hodc cha me, anh chi em.

+ Bénh nhén in udng kém hoic dinh dudng qua dudng tinh mach, bénh nhén cé thé
tfrang kém
Nén theo doi ddy du. Céc tridu chimg thiéu vitamin K c6 thé xay ra.

Bénh nhan suy thn: Nén giam liéu thy thudc vao mirc dd suy thin va nén ting khoang
] b [ A4 -~ A - ~ .3 hY 'A x
cich ding thube. D6i véi bénh nhan chay thén nhin tao, nén dung licu duy nhat 100 mg

moi ngay.
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3 em.

CQPHAVINA /S /. , ¢ e \ etk e ksl
??2 ?\Tglrmc {006i: Theo doi can thin trong khi xem xét tinh trang ctia b¢nh nhén, dén liéu

+ Céc chirc niing sinh ly thudng bi suy giam va dé xay ra cac tac dung khéng mong
mudn hon.

+ Xu huéng chdy méu do thiéu vitamin K ¢6 thé xay ra.

9. Sit dung thudc cho phy nik ¢6 thai va cho con bi:

- Sit dung thude cho phy nir ¢é thai:

Chi nén dung thudc cho phy nit ¢6 thai hofic phy nif ¢6 kha ning mang thai néu loi ich
diéu tri duogc danh gia la cao hon nguy co.

- Swr dyng thude cho phy nir dang cho con bu:

Chua xac dinh duge nguy co xudt hién cac phan tmg c6 hai trén tré nhé khi sir dung
thude trén ngudi me dang cho con bi. Do do, can thén trong khi str dyng thude trén dbi

{rong nay.

10. Anh hwéng ciia thude 1én kha niing l4i xe, vin hainh may méc:

Thuée khong anh huéng dén hoat déng ctia ngudi khi 14i xe hogic dang vin hanh méy
mac.

11. Twong tie, twong ky cua thude:

St va cdc ché phdm bd sung sét: Sir dung dong thai cefdinir va céc san pham bd sung
st hoiic cac ché pham chira sit ¢6 thé lam gidm mtrc do hip thu cefdinir khoang 1/10.
Trong trudng hop phai sir dung dong thei cefdinir véi siit hodic céc ché phdm chira sit,
cin udng cach nhau t6i thiéu 3 gio.

Warfarin: C6 thé lam tang nguy co chay méu do cefdinir cé thé gy rdi loan hé vi khudin
dudmg rudt ¢6 vai trd téng hep vitamin K. Néu c6 thé, nén thay thé cefdinir bing mot
khang sinh khic véi nguy co gdy chiy mau thip.

Antacid: C6 thé 1am giam mirc dé hép thu cefdinir. Trong trudng hep cén st dung dong
thoi cefdinir va antacid, cin udng hai thude cach nhau t6i thiéu 2 gid.

Twong ky: Do chwa ¢6 nghién ciru ddy dii vé tuong ky, ciia thudc, nén khong tron thude
dung véi cc thude khac.

12. Téac dung khong mong mudn cia thude (ADR):

Céc tac dung khéng mong mudn sau day c6 thé xay ra, vi vy hdly theo ddi bénh nhén
can thin va néu quan sat thiy bit ky déu hiéu bt thudng nao, hdy thue hién céc bién
phép thich hgp nhu ngirmg ding thude.
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Soc phﬁn vé (dwdi 0,1%)

Sdc phan vé (khé the, dé birng mét, phii mach, ndi mé day, v.v.) cé thé xay ra.

Réi loan vé da (chua rd tin suit)

Hoai tir biéu bi nhidém dc (TEN) va héi ching da niém mac (hdi chirng Stevens-
Johnson) (mdi hdi ching dudi 0,1%) cé thé xay ra, din dén sbt, nhirc dau, dau khép,
ban d6 va ban dé & da va niém mace, cam gidc nong rat, dau, v.v... dugc quan sat thdy,
nén ngirng ding thube va thyc hién cac bién phap thich hop.

Réi loan vé mau (chwa rd tan suét)

Giam toan thé huyét cdu, mit bach ciu hat (triéu chimg ban dau: sbt, dau hong, nhirc
dau, kho chiu, v.v.), giam tiéu ciu (tri€u chirng ban dau: ddm xuét huyét, ban xuit huyét,
v.v.), thiéu mau tan huyét (triéu chimg ban diu: sét, tiéu huyét séc té, tridu chimg thiéu
mdu, v.v.) (it hon 0,1%) cé thé xay ra.

Viém dai trang (dwéi 0,1%)

Co thé xay ra viém dai trang nghiém trong véi phan ¢6 méu, ching han nhu viém dai
trang gia mac. Néu dau bung hoiic tiéu chay thuong xuyén xay ra, hily ngimg ding thude
ngay lap tire va thuc hién céc bién phap thich hop.

Viém phéi k&, hi chieng PIE (dwdi 0,1%)

S&t, ho, kho thé, chup X-quang ngyc bét thudng, viém phdi k& co ting bach céu 4i toan,
héi ching PIE, v.v. c6 thé xay ra, vi viy néu nhiing triéu chirng ndy xdy ra, nén ngirng
sir dung céc bién phap thich hgp nhu ding corticosteroid tuyén thugng thén.

Suy thin (dwdéi 0,1%)
Tén thuong thin nghiém trong nhw chin thuwong thin cap tinh 6 thé xay ra.
Viém gan toi cip, rdi logn chire niing gan, vang da (dwéi 0,1%)

Viém gan nghiém trong nhu viém gan bang phat, r6i loan chirc ning gan vdi sy gia ting
rd rét AST, ALT, Al-P, v.v. va vang da cé thé xay ra.

Cic tac dung khong mong mudn khic

0,1% dén didi 5% Duoi 0,1% Chica ro tan sudt
" Mé day, ngira, sbt, .
Qua man Phat ban . o T ban do
phtt né
Mau Téng bach clu 4i toan | Giam bach ciu hat
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0,1% dén diéi 5%

Diroi 0,1%

Chiea ro tan sudt

BUN ting

Tiéu chay, dau bung,
kho chiu & da day

Buoén noén, non, ¢
nong, chan &n, tao
bon

Bénh khéac

Viém mi¢ng

Nam candida, lui
den

Thiéu vitamin

Triéu chimg thiéu
vitamin K  (ha
protrombin mau, xu
hudng chay madu,
v.v.), triéu chimg
thiéu vitamin nhém B
(viém  ludi,
miéng, chan an, viém

viém

déy thén kinh, v.v.)

Chéng mit, nhirc dau, |,

ADR khéc h I'e
tirc nguc -

Tén suét xudt hién dua trén két qua thir nghiém lam sang va khao sat két qua sir dung
tinh dén thoi diém duge phé duyét.

Anh hwéng dén két quéa xét nghiém lim sang

Hay cén than khi kiém tra lwong dudng trong nude tiéu biing thude thir Benedict hogic
thubc thir Fehling, ngoai trir phan (mg Tes-Tape, vi ¢6 thé xay ra duong tinh gia.

Cén luun y 1'5“111g xét nghiém Coombs trye tiép duong tinh ¢ thé xay ra.
Hwéng diin edch xir tri ADR:

Thong bao ngay cho bac s§ hogic dugce s khi gip cic tac dung khong mong mudn nhw
trén khi sir dung thude hodic bao cdo cic phan ing c6 hai ctia thude vé Trung tdm Thong
tin thudc va Theo ddi phan tng cé hai cia thube (ADR) Quédc Gia. Dia chi: 13 - 15
Lé Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha N@i. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax:
024.3.9335642; Email: di.pvcenter{@gmail.com.

Néu xudt hién phan ‘mg di trng nghiém trong trong khi dung cefdinir, cén ngimg thude
ngay va dp dung céc bién phap can thiép thich hgp khi cé chi dinh nhur tiém adrenalin,
corticosteroid, duy tri thong khi, oxy (cép ctru theo phéc do ciia By Y té).

Cén thin trong khi xudit hién tiéu chay trong hoic sau khi ding cefdinir do nguy co méc
viém dai trang gia mac do Clostridium difficile. Trong trwdng hgp bénh nhan dugc chan
dodn hoiic nghi ngd méc viém dai trang do Clostridium difficile, c6 thé cin ngimg
cefdinir va dp dung céc bién phéap can thiép thich hop nhwr bi nuée, dién giai, bd sung
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va tri¢u chimg sau khi qué licu cac khang sinh beta-lactam bao gom: budn ndn, ndn, dau
thugng vi, tiéu chay va co giit.

Xt tri: Tham tdch méu c6 thé loai bo thude khéi co thé. Do dé, ¢6 thé siv dung phuong
phép nay trong trudng hop xuéit hién djc tinh nghiém trong do thudc, diic biét trén cic
bénh nhan suy giam chirc ndng than.

14. Pic tinh duge lye hge:
Ma ATC: JOLDD15.
Loai thude: Khang sinh cephalosporin thé hé 3.

Cefdinir la mot khang sinh cephalosporin thé hé 5 ding dudng ubng. Twong tu cdc
khéng sinh beta-lactam khéc, thude ¢é tac dung diét khuén théng qua tre ché téng hop
mucopeptid ctia vach té bao vi khudn. Mic dii co ché tac dung ctia céc cephalosporin
chua duge lam séng to hoan toan, nhém thude nay c6 kha ning gin thudn nghich véi
mdt s6 enzym lién quan dén qua trinh tdng hgp véch va phan chia té bao (duge goi chung
[a céc PBP - protein lién két véi penicilin). Két qua dan dén nhitng khiém khuyét trén
véch té bao, lam cho & bao vi khudn kém dn dinh dudi tac dong cuia ap lye tham thau.
Cudi ciing, téc dung diét khudn thuong gay ra do sy ly giai t& bao thong qua cac enzym
ti ly gidi ctia vi khudn nhu peptidoglycan hydroxylase.

Cefdinir bén vimg trong su ¢6 mit ctia nhiéu loai enzym beta-lactamase do céc vi khuin
Gram 4m va Gram duong tiét ra (SHV-I, TEM-I, TEM-2, HMS-11, OXA-1, OXA-2,
OXA-3). Tuy nhién, mdt s& beta-lactamase hoat phd rong di truyén qua trung gian
plasmid c6 thé thily phén vong beta-lactam ctia khang sinh nay (TEM-3, TEM-5, AND
TEM-9).

Phd tic dung:

Cefdinir c6 phd tac dung rong trén cac vi khuin Gram duong va Gram 4m. So vdi cac
cephalosporin thé hé 1 va 2, cefdinir cé phé tac dung rong hon trén cac vi khuén Gram
am hiéu khi. Thude ciing ¢6 hoat tinh in vitro trén lién cdu, tu cdu va cdu khudn rudt
(enterococci) manh hon so véi cephalexin, cefaclor va cé thé manh hon so véi cac
cephalosporin thé hé 3 dung dwdng udng khac nhu cefixim va cefpodoxim.

Cac vi khuan thudong nhay cam:

Vi khuan Gram dwong: Saphylococcus aureus va S. Epidermidis nhay cam voi
methicilin, Streptococcus preumoniae, S. agalactiae, lién cau nhom Viridans.

' A a ' . f
Vi khuan Gram am: Haemophilus Influenzae, H. parainfluenzae, Moraxella catarrhalis,
Clitrobacter koseri Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis.
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khong sinh beta-lactamase va khéng nhay cam véi ampicilin thudmg khang cefdinir.

15. Diic tinh duge djng hoc:

Hip thu:

Khi ding liéu duy nhét 100 mg ngudi 16n khée manh lic déi va sau bita in, ndng do t6i
da trong huyét twong lan lugt 1a 1,25 pg/mL va sau 4 gidr 1a 0,79 pg/mL. Thirc &n ¢6 thé
lam giam nhe sinh kha dung ctia thude khi ubng thude sau khi an.

Phén bo:

Thubc ¢6 kha ning phan bd vao ddm, md amidan, mo niém mac xoang ham trén, dich
tiét tai gitta, md da, md miéng, v.v. clia bénh nhén. Phéan b6 thude trong sira me chira
duge tim thiy.

Chuyén héa:

Cefdinir hdu nhu khong bi chuyén héa. Khéng tim thily chét chuyén héa c6 hoat tinh
khéng khudn trong huyét trong, nuée tidu hoiic phin ngudi,

Thai trie:

Téec dd bai tidt qua née tidu (0 dén 24 gids) sau khi udng 1a khoang 26 dén 33% va nong
dd téi da trong nuéce tiéu 1a 81,5 pg/mL trong 4 dén 6 gitr twong tng.

Bénh nhan suy thdn: Thanh thai cta thudc giam trén bénh nhén suy gidam chirc niing

thén.
Thanh thai creatinin (mL/phut) te (gio) AUC (pg.gio/mL)
> 100 1,66 2,76
51-70 2,41 10,74
31-50 2,92 7,48
<30 4,06 16,94

Bénh nhén ::'hr_?y thédn nhdn tao

Khi 100 mg duge dung bing duwdng uéng mot lieu duy nhit sau bira in cho 6 bénh nhan
chay thin nhin tao, thi gian ban hiy ctia ndng do trong huyét twong ting khoang 11
l4n so v6i ngudi 1én khoe manh.

Khi ding mét liéu ubng duy nhit 100 mg cho cing mét bénh nhén sau bira 4n va tién
hanh thdm téch mau trong 4 gid ké tir thoi diém dat ndng d6 tdi da trong huyét tuong,
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|ban hiy trong qué trinh thim phén 1a khoang 1/6 thoi gian ban thai. Ngay
A mau ty [¢ logi bo bing loc mau la 61 %.

Cmax Tmax tin AUC s Ty I€ loai
(ng/mL) (gid) (gio) (ng.gio/mlL) bo (%)
Nhii a 0
g ngdy khéng | 20 | g 00 | 16:95 69,05 -
chay thén
Ngdy chay théin 2,03 - 2,76 30,18 61

16. Qui ciach dong goi:
Hop 3 vi (nhém-nhém) x 10 vién nang cing.
Hop 5 vi (nhém-nhoém) x 10 vién nang ciing.

Hop 10 vi (nhém-nhom) x 10 vién nang cimg.

17. Piéu kién bio quéan, han dang, tiéu chuin chit lwgng cita thube:
- Pidu kién bio quan: Noi kho, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang.
- Han diing: 24 thang tinh tir ngay san xuét.

- Tiéu chuén chit lwgng: Duge dién Viét Nam (phi€én ban hién hanh)

18. Tén va dja chi co sé san xudt:
CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM 150 COPHAVINA
Y [12 Trin Hung Dao — P. Pham Ngii Ldo — Q.1 — TP. H Chi Minh
PT: 1800 8150
COPHAVINA  Eax: 84 — 28 — 8368437

EVITCEF| Cefdinir 100mg| VNA| BSL1| 2024 8/8




