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Rx-Thuéc ba
NCINONE
Doc kj hidhg4 g lruoc khi ding. Dé xa tam tay tré em
Thong bdo ngay odc dugc sy nhitng tac dung khéng mong

muon gap phaf khi sir dung thuoc
1. Thanh phin, ham lwgng: M3i vién nén phan tan chira
L e P U 250mg
Ta dugc: Calci carboxymethyl cellulose, Microcrystalline cellulose,
Sucralose, Aerosil, Magnesi stearate, Mui dau
2. M6 ti sin phim: Vién nén tron, hai mit tron, phén tan trong nudc
thanh hén dich c6 mui dic trung, vi ngot nhe
3. Quy cach déng géi: Vi 10 vién x 3 vi/hop.
4. Thudc dung cho bénh gi?:
Glencinone dugc chi dinh cho tré em tir 6 thang t&i 12 tudi trong cac
truong hop sau:

e Viém tai giita cdp tinh do nhiém khudn

e Viem xoang ham trén

o Viem hong/Amygdale

e Nhiém khudn da va cdu triic khong bién chimg
5. Nén ding thudc nay thé nao va lidu lrong?
Udng thudc nay theo chi dinh cua béc s3. Khong uéng nhiéu hay it hon hay
dai hon chi dinh cua bac sy.
Thudc nay co thé ubng khi doi hodc no.
Cach dung: Phén tén 1 vién thube vao SmL nudc trude khi ubng.
Ubng thudc du thoi gian theo chi dinh ciia bac sy. Triéu ching bénh ¢6 thé
cai thién trude khi tinh trang nhiém tring hoan toan duoc diéu tri. Néu bo
diéu tri gilra chimg s& lam ting nguy co khéang thudc.
Thudc nay khong dung dé chira cac truong hop nhiém virus nhu ciim
6. Khi nao khong nén ding thude nay?
Khong udng thudc nay khi ban di ang véi cefdinir hodc cac khang sinh
nhom cephalosporin nhu cefaclor, cephalexin, vv.
7. Téc dung khéng mong mudn ciia thude?
Tuong tu nhu cac thude khéc, thude nay ciing c6 thé gay ra nhimng tac dung
phu nhung khong phai tat ca moi nguoi déu gap phai
Ban can phai dugc cap clru ngay néu gap cdc tac dung phu khi uéng thudc
nhu: ndi mé day, kho thé, sung mat, moi, ludi hay cb hong.

f /2] TW3SDES (1)

HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

Néu gip phai cac tac dung phu sau, vui long lién hé ngay véi bac sy dé
duogc tu van xir ly:

Tiéu chay, phdn nhiéu meée hodc c6 mau

Dau nguc

Sot, dau nguee, on lanh, cdc triéu chirng cua cum ﬂ’{

Chay mdu bat thieong

Dong kinh ) N

Vang da, vang mdit, nedc tiéu sam mau, sot, lan hodc mét moi

Sot, dau hong, dau dau kém theo rip, bong tréc, phat ban da ‘

Khat nuoc, chan an, sung, tang cdan, cam gidc kho tho, tiéu nhieu

hon binh thueong hodc khéng tiéu
Cac tac dung phu khéc it gap co thé bao gom:

Buon nén, dau da day, khé tiéu, non, tiéu chay nhe

Dau dau, chéng mdit

Ham ta o tre em

Ngira hodac ban nhe ngoai da

Ngira am dao
8. Nén tranh dung thudc hodc thwe phim gi khi dang sir dung thudc
nay?
Thude khang sinh c6 thé gy ra tiéu chay, la ddu hiéu cia bénh nhirém
khuan khac. Néu ban bi tiéu chay v&i phan c6 nude hoac méu, ngung uong
cefdinir va tham vén y kién bac sy. Khong dugc dung thude chdng tiéu
chay trir khi bac sy chi dinh
Tranh udng thudc khang acid hodc ché phdm chira sit trong vong 2 gid so
50 v&i udng cefdinir. Diéu nay khong ap dung vai thuc pham cho tré em ¢6
bé sung sit.
Néu udng cefdinir va cac ché phdm c6 chira sét c6 thé lam cho phan c6
mau do. Néu xay ra truong hop nay, vui long tham vén y kién béc sy.
Théng bao cho bac sy vé cac thude ban dang st dung, dic biét la:

o Probenecid (Benemid); hodc
« Ché phdm chira vitamin hoac khoang chét c6 chira sit.

Ngoai ra, con cac thube khac c6 thé twong tac vdi cefdinir. Vui long thong
bao cho bac sy vé thudc ban dang dung, bao gdm ca thudc ké don, khong
ké don, vitamin va cac thube ¢6 ngudn gbe duoc liéu. Khong dugc tu ¥
dung thude khac néu khong c6 tham van béc sy.
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

9. Can lam gi khi quén dung thuoc"

Néu ban quén uong 1 liéu, hay udng ngay sau khi nho ra. Tuy vay, néu gan
t6i thoi gian ubng liéu ké tiep thi bo qua lidu dd quén d6. Khong dugc udng
hai liéu cuing lic dé bu cho liéu da quén.

10.Bio quin thudc nay nhw thé nao?

Thube phai duge bao quan trong bao bi kin, noi khé, nhiét do khong qua
30°C

11.Nhirng dAu hiéu va triéu chirng khi qua lidu:

C6 thé xay ra budn non, ndn, tiéu chay, dau bung khi dung qua liéu
cefdinir.

12.Cén lam gi khi diung thudc qua liéu khuyen cao?

Thong bao cho bac sy hodc duge sy ngay néu ban uéng qua véi liéu chi
dinh.

13.Nhirng diéu than trong khi dung thude nay:

Khéng uéng thude nay néu ban di tmg véi cefdinir hay véi cac khang sinh
tuong tu khac nhu Ceftin (cefuroxime), Cefzil (cefprozil), Keflex
(cephalexin).

Trude khi str dung thude nay, vui long thong bao cho bac sy néu ban bi di
img thudc (dic biét la penicillin). Ciing thong bao cho bac sy néu ban bi
bénh than hoic tién sir bi cac bénh vé dudng tiéu hoa.

Cén udng thudc nay du lidu trinh vé thoi gian. Cac triéu ching bénh c6 thé
giam trudc khi tinh trang nhiém khuin dugc khéng ché hoan toan. Viéc
khong tuan thu vé thoi gian dung thudc c6 thé din téi hién tuong khang
thuéc. Cefdinir khong dugce dung dé diéu tri nhiém virus nhu cam hay cam
lanh thong thuong.

Céc khang sinh co thé gay ra tiéu chay va ddy c6 thé la ddu hiéu cua tinh
trang nhiém khuan khac. Néu ban bi tiéu chay c6 nudc hodc mau trong
phan, hiy dimg cefdinir va tham van béac sy. Khong udng thudc chdng tiéu
chay trir khi dugc chi dinh bai bac sy.

Anh hieomg 16i phu nit cé thai va cho con bii:

- Vi phu nir c6 thai: Mac du cac nghién ctru cac nghién cutu trén dong vat
thi nghiém khong ghi nhan nhirng anh hudng t6i qua trinh mang thai, bao
thai va con cua chung nhung do chua c6 diy du cac nghién ciru v&i phu nir
¢6 thai nén chi sir dung khi that can thiét. Vui 1ong tham vén y kién bac sy
- Véi phu nir cho con bii: Mic du thudc khong phat hién dugc bai tiét vao
sita khi ding liéu cao (t6i 600mg) nhung ban ciing cin phai tham van bac
sy néu udng thuéc khi ban dang cho con bu.

Anh hwong cia thuoc t6i kha nang ldi xe va van hanh mday mée: Thude
khong gay anh hudng téi kha nang 1ai xe va van hanh may méc
14.Khi nao cin tham vin béc sy hoiic duge s§?
Tham vén y kién ctia bac sy hodc duoc sy khi: H

- Ban bi bénh vé than hodc tién sir bénh vé duong tiéu hoa

- Ban bi dj ing thudc, nhét la cac khang sinh

- Khi ban 15 dung qua liéu ' '

- Ban bi tiéu chay, phan ¢6 mau khi uéng thudc.
Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bdc sy hodc dwoc sy
15.Han ding ciia thube: 24 thang ké tir ngay san xuat ghi trén bao bi
16.Tén va biéu twgng ciia nha sin xuét:

Xi NGHIEP DUGC PHAM 150 —
corumun  CONG TY CO PHAN ARMEPHACO

112 Tran Hung Pao — P. Pham Ngii Ldo - Q1 - TP. H6 Chi Minh
DT : (08) 38367413 - 38368554

17.Ngay xem xét, ciip nhdt, sica doi lai nji dung to hwong din sic dung:
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Z I’J DUNG THEO SU'KE DON CUA BAC SY.
PE XA TAM TAY TRE EM

DQC KY HUUNC DAN SU DUNG TRUUC KHI DUNG

CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SY \/{

Thanh phan: Mbi vién nén chira:
ORI . oo vmssomesnsnonsmsessesmnsssmevnnonvemmtss s Kom om s Ebsame s 5S8RSR RS SRS RS RRS LA AN H 3RS 250mg
Ta dugc: Calci carboxymethyl cellulose, Microcrystalline cellulose, Sucralose,
Aerosil, Magnesi stearate, Mui ddu
Dic tinh dugc luce hoe:
Nhém diéu tri: Khang sinh cephalosporin thé hé 3, diéu tri nhiém khuén toan than
Phén loai ATC: JO1DDI15
Co c_&éhggt_gi_’éng: Ciing twong tu nhu céc cephalosporin khéc, déc tinh khang khuén
cia cefdinir 12 do thude tre ché su hinh thanh mang té bao vi khuén. Cefdinir bén véi
mot s6, khong phai toan b, cac enzyme B-lactamase. Do d6, mot sé vi khuén khang
v6i penicillin va mot vai khang sinh cephalosporm khac nhay cam véi cefdinir
Co che khdng thude: Su dé khang véi cefdinir chu ycu la do thuéc bi thuy phan boi
mét sb P-lactamases, lam thay dbi protein gan véi penicillin va giam tinh thim.
Cefdinir khéng c6 hoat tinh véi hdu hét cic ching Enterobacter spp., Pseudomonas
spp., Enterococcus spp., Streptococci khang penicillin va Staphylococci khang
methicillin. Cac chung H. influenzae khang ampicillin, am tinh B-lactamase ndi chung
khéng nhay cam véi cefdinir
Dadc tinh khdng khudn: Cefdinir dugc chimg minh nhay cam véi hiu hét cac ching vi
khuén sau, trén ca in vitro va trén 1am sang
Vi khudn gram duong: S.aureus(chi véi chung nhay cam véi methicillin);
S.pneumoniae (Chi voi ching nhay cam vaéi penicillin); S.pyogenes
Vi khuin gram am: H.influenzae; H parainfluenzae; Moraxella catarrhalis
Cdc dit liéu sau ghi nhan trén in vitro nhung tréh lam sang chuwa dwoc biét téi: Nong
dd trc ché t6i thiéu trén in vitro cia Cefdinir (MICs) 1a dudi lmecg/mL véi céc vi
khuén sau; tuy nhién, an toan va hiéu qua trén lam sang chua dugc thiét lap boi cac
nghién ctru 1am sang day du va c6 kiém soat
Vi khuén gram dwong: Staphylococcus epidermidis (chi véi ching nhay cam véi
methicillin); Streptococcus agalactiae; Nhoém Viridans streptococci
Vi khuin gram am: Citrobacter koseri; Escherichia coli; Klebsiella pneumoniae;
Proteus mirabilis
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

Cic diic tinh vé duge djng hoe:

Hadp thu:

Sinh kha dung dudng udng: Nong d6 téi da cta thude trong mau dat dugc sau 2 tdi 4
gior ubng dang vién nang hoc hén dich. Néng d6 thube trong méu tang cung vdi lidu
udng nhung mirc tang nong do thudc trong mau giam so vai liéu ding tir mire 300mg
toi 600mg. Sau khi uﬁng dang hén dich ¢ nguoi khoé manh, sinh kha dung cta thude
dat 120% so véi khi uéng dang vién nang. Sinh kha dung cta cefdinir dang vién nang
khoang 21% sau khi uong liéu 300mg va 16% sau khi uéng liéu 600mg. Sinh kha
dung tuyét dbi cua dang hon dich 1a 25%.

Anh hudng cua thire dn: Gié trj Cma va AUC cua cefdinir dang vién nang glam fuong
mg 16% va 10% khi ubng ciing véi thic an chua nhiéu m&. Cac két qua nay twong
mg giam 44% va 33% khi cho nguoi lon uéng dang hén dich 250mg/SmL. Nhimg
két qua nay dudng nhu khong anh huong c6 y ngha trén lam sang boi nhing nghién
ctru vé an toan va hiéu qua véi tré em cta dang hon dich da duoc tién hanh khéng xét
t6i anh huéng cia thirc an. Do do, cefdinir co thé udng cling hodc khong cing véi
thirc dn

Hén dich ubng: Néng d6 thudc trong mau va cac thong s6 dugc dong hoc cua cefdinir
sau khi cho tré em tir 6 thang t6i 12 tudi udng liéu don 7mg/kg va 14mg/kg dugc thé
hién ¢ bang sau:

Théng s6 dicoe déng hoc trung binh (+ d léch chudn) cua cefdinir ¢ tré em khi uong

hén dich
Liéu Cmax (mcg/mlL) Tmax (gio) AUC (mcgegio/mL)
7 mglkg 12.30 (0.65) 2.2 (0.6) 8.31(2.50)
14 mg/kg |3.86 (0.62) 1.8 (0.4) 13.4 (2.64)

Phéac dd da liéu: Cefdinir khong tich luy trong méau sau khi udng liéu ngay 1 hodc 2
lan & nhimg bénh nhéan c6 chirc nang than binh thuong

Phan bo

Thé tich phan b trung binh cua cefdinir 6 nguoi lén 1a 0 ,35L/kg (+0,29); ¢ tré em tir
6 thang tGi 12 tudi 1a 0,67L/kg (+ 0,38). Cefdinir gin véi protein huyet tuong ¢ mirc
60 — 70% ca & ngudi 16m va tré em; mirc d6 nay khong phu thude vao lieu dung

Cac bong nudc dudi da: O nguoi 16n, ndng dé thuoc trung binh phan bé vao cac bong
nude dudi da 1a 0,65 va 1,1 meg/mL sau khi udng 4 téi S gior liéu twong tng 300mg
va 600mg. Cpax trung binh va AUCo.. la 48% (£ 13) va 91% (+18) so voi ndng do
thubc trong mau

Mo amygdale: O ngudi 16n da bi cit amygdale chon loc, nbng do thuc trong mau
trung binh sau khi uéng liéu don cefdinir 300mg va 600mg la 0,25 (tir 0,22 t6i 0,46)
va 0,36 (tir 0,22 t6i 0,80) meg/g. Néng do thudc trung binh trong amygdale 1a 24% (+
8) so v&i nong do thude trong mau.

Trang 1/4
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

Mo xoang: O nguoi lon da phau thuat xoang sang va xoang ham trén chon loc, nong
d6 thudc trung binh cia cefdinir trong md xoang sau khi udng 4 gio liéu don 300mg
va 600mg la <0,12 (<0,12 t6i 0,46) va 0,21 (<0,12 t6i 2,0) meg/g. Nong d6 thube
trung binh trong mé xoang la 16% (+ 20) so vdi nong do thube trong méu

M6 phéi: Nong do thubc trong niém mac phé quan sau 4gio khi ubng liéu don
cefdinir 300mg va 600mg a 0,78 (<0,06 t¢i 1,33) va 1,14 (<0,06 t6i 1,92) mcg/mL va
tuong {mg v&i 31% (+ 18) so véi ndng do thude trong mau.

Dich tai gilta: Trong 14 bénh nhi bi viém tai giira cép tinh, nong d6 cefdinir trung
binh sau khi uéng 3 gio liéu don 7mg/kg va 14mg/kg la 0,21 (<0,09 16i 0,94) va 0,72
(0,14 t6i 1,42) mcg/mL. Néng do nay bﬁng 15% (+ 15) so véi ndng do thude trong
mau

Dich ndo tuy: Dir liéu vé su phan bé thude vao dich nao tuy & nguoi hién chua co
Chuyén hod va thai tric

Cefdinir chuyén hoa khéng dang ké. Cefdinir phan l6m dugc bai tiét qua than vai thoi
gian ban thai khoang 1,7 (+ 0,6) gio. O ngudi khoé manh véi chirc ning than binh
thmmg, thanh thai thdn cia

thube 1a 2 (+ 1,0) ‘mL/phut/kg va thai trir dudomg ubng 1a 11,6 (+ 6,0) va 15,5 (+ 5.4)
mL/phut/kg khi udng lleu twong tng 300mg va 600mg. Ty 1¢ thude tim thiy nguyén
trang ¢ than sau khi ubng 300mg va 600mg la 18,4% (+ 6.4) va 11,6% (+ 4,6). Thanh
thai cua thude giam & nhirmg bénh nhan bj suy giam chic nang than. Do vy, cén diéu
chinh liéu dung véi nhimg bénh nhan bi suy giam chirc ning thin hodic bénh nhén
chay thén nhan tao.

Chi dinh diéu tri

Glencinone dugc chi dinh trong diéu tri nhiém khuin mac do nhe t6i trung binh gay
ra do cac chiing vi khuén nhay cam sau:

Tre em .

Viém phoi cong dong mic phai do H. influenzae (bao gdbm ca chung sinh f-
lactamase), H.  parainfluenzae (bao gdbm ca ching sinh  B-lactamase), S.
pneumoniae (chi v6i ching nhay cam voi penicillin), va Moraxella catarrhalis (bao
gom ca chung sinh p-lactamase)

Con cdp cia viém phé quan man do H. influenzae (bao gbm ca ching sinh p-
lactamase), H.  parainfluenzae (bao gém ca chung sinh p-lactamase), S.
pneumoniae (chi véi ching nhay cam voi penicillin), va Moraxella catarrhalis (bao
gdm ca ching sinh p-lactamase).

Viém xoang ham trén cdp tinh do H. influenzae (bao gdém ca chung sinh P-
lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi voi ching nhay cam véi penicillin), va
Moraxella catarrhalis (bao gom ca cac ching sinh p-lactamase).

Viém hong, viém amygdale do S. pyogenes

Viém da va td chirc cua da khéng bién ching do S. aureus (bao gdbm ca chtng sinh f3-
lactamase) va S. pyvogenes.

Bénh nhi

Viém éng tai cdp do H. influenzae (bao gébm ca chung sinh B-lactamase), S.
pneumoniae (chi voi ching nhay cam véi penicillin), va Moraxella catarrhalis (bao
2b6m ca chung sinh B-lactamase).
Viém hong/amygdale do S. pyogenes H
Viém da va cac té chtc cia da khong bién chimg do S. aureus (bao gbm ca“ching
sinh B-lactamase) va S. pyogenes.

Liéu lugng, cich dang:

Bang liéu ding dugc dé cip & dudi, véi tong liéu trong tit ca cac trudng hop nhiém
khuan 1a 14mg/kg, va liéu téi da 1a 600mg/ngay. Liéu 1 lan/ngay ciing c6 tac dung
tuong tu liéu dung 2 ldn/ngay. Liéu 1 lan/ngay khong c6 tac dung voi trudng hop bi
nh_iém khuén da, nén trong trudng hop nay, cin ap dung phac db 2 1an/ngay. Thude c6
thé udng cung hodc khong ciing thirc an.

Tré em tir 6 thang téi 12 tudi

\Nhiém khudn Liéu Thaoi gian diéu tri
Viém tai giita cdp tinh do nhiém|7 mg/kg moi 12 gic-hodc ~ |5-10 ngay
khuan 14 mg/kg méi 24 gio 10 ngay
Viem xoang ham trén 7 mg/kg r}:éiy] 2 gio hodc 10 ngay
14 mgrkg méi 24 gic 10 ngay
Viém hong/Amygdale 7 mg/'kg mgi_! 2 gio hoac 5 t6i 10 ngay
14 mg/kg méi 24 gic 10 ngay
Nh,igm khudn da va cdu triic khong|7 mg/kg moi 12 gic 10 ngay
bién chimg

Bénh nhin suy thin:

Tré em co6 thanh thai creatinin dudi SOmUphaUlJsz da, lidu cefdinir 1a
Tmg/kg/ngay (t6i da 300mg/ngay), ngay 1 lan.

Bénh nhén chay than nhén tgo: Liéu dung khuyén céo cho nhitng bénh nhan nay la
300mg hoac 7mg/kg cach ngay.

Chéng chi dinh: Cefdinir chéng chi dinh cho nhirng bénh nhan c6 tién sir man cam
voi khang sinh nhém cephalosporin

Luu ¥ va thidn trong khi dung thube: Trudc khi chi dinh diéu tri bang cefdinir, can
xem xét tién sir bénh nhdn cé man cam véi cefdinir, khdng sinh cephalosporin khdc,
penicillin hodc cdc thuée khdc hay khong. Néu bénh nhdn di img véi penicillin, cdn
thdan trong trong chi dinh diéu tri bf;'ng cefdinir vi c6 thé xay ra hién twong di ting
chéo. Néu xay ra di img do cefdinir, can phdi ngung diéu tri ngay. Truong hop qud
man nang co rhe phai chi dinh dleu tri bing epmephrm va cdc bién phdp diéu tri Lap
citu khdc bao gom tho oxy, truyén nude, fruyen khdng histamin, corticosteroid, thuée
tiing huyét dp va théng ducng hé hdp.

Trang 2/4
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HUONG DAN SU DUNG THUO

Tiéu chay do C. difficile (CDAD) da dugc ghi nhan voi hiu hét cac khang sinh, bao

gbm ca cefdinir, va mirc d6 nghiém trong tir tiéu chay nhe t6i viém rudt két dan téi tir
ng | Diéu tri bang khang sinh s& lam thay dbi hé vi khuin duong rudt dan téi sy sinh

i‘: u tre cua C. difficile.

teie san sinh ra toxin A va B, gdy ra CDAD. Cac chung C. difficile san sinh

patbxin s& 1am ting nguy co bi CDAD va tir vong; va khi d6 viéc diéu trj cac

Ajj|trung d6 bang khang sinh s& phai ngung va c6 thé phai tién hanh cit bo

: theo doi CDAD véi tit ca nhimg bénh nhan bi tiéu chay do dung khang

gla tiéu sir y khoa ctia bénh nhan la can thiét vi CDAD duoc ghi nhédn xay

' a.'-.,w g ,_; 2 thang ké tir khi dung khéang sinh.

_n_;:f?%, i ngd hodc xac dinh bi CDAD, khéng sinh khéng nhay cam véi C. difficile

can phai ngung sir dung. Cac bién phap diéu tri khac nhu truyén nudc, bd sung

protein, dung khang sinh nhay cam véi C. difficile va phau thuat c6 thé phai dugc chi

dinh tuy theo dién tién bénh trén 14m sang

Chung

Str dung cefdinir khi khong 6 bang chimg vé nhiém khuan hogc chi dinh du phong sé

khong mang lai loi ich cho bénh nhan va lam gia tang mirc d6 khang thudc.

Ciing nhu céc khang sinh phé rong khac, viéc diéu tri kéo dai din t6i viéc vi khufn

khéng thudc. Néu trong qua trinh diéu tri xay ra truong hop bdi nhiém, cin cén nhic

phac d6 diéu tri thay thé thich hop

Cén thén trong khi dung thudc cho bénh nhan c6 tién sir bi viém rudt két

Vi nhitng bénh nhan bj giam chirc nang than (thanh thai creatinin duéi 30mL/phut),

cén giam tong liéu cua cefdinir.

Thong tin cho bénh nhdn

Can thong tin cho bénh nhan biét cac khang sinh, bao gbém ca cefdinir, chi sir dung

trong diéu tri nhiém khuén do vi khuan gay ra, khong dung trong diéu tri nhiém virus.

Khi ding cefdinir, can théng bao cho bénh nhén biét, mac du triéu ching bénh co thé

duoc cai thién trong thoi gian déu ding thudc nhung liéu trinh diéu tri cén phai duoc

tuan thu. Viéc khong tuén thu phac db diéu tri c6

thé 1am giam hiéu qua diéu tri va 1am tang nguy co khang thuéc dan toi viéc diéu trj

bing cefdinir hoic cac thudc khang sinh khac trong tuong lai ¢6 thé khong thuc hién

dugc.

Cac thude antacid chira magnesi hodc nhom anh huong t6i hép thu cua cefdinir. Can

uéng céc thube ndy cach it nhét 2 gio khi udng cefdinir.

Cac ché phim bd sung sit, bao gom da sinh t6 chira sit, tuong tic véi hip thu cua

cefdinir nén cting cén uong cach véi cefdinir it nhét 2 gio.

Cac ché pham b6 sung sat cho tré em khong anh hudng dang ké toi hip thu cefdinir

nén co thé sir dung cung vai cefdinir.

Tiéu chay thuomg xay ra do viéc sir dung khéng sinh va thuong tu khéi khi ngung

thuoc. Doi khi, bénh nhan ¢6 thé thiy phan long hodc c6 mau (c6 thé hodc khong kem

TE

theo co that da day va ) khi bit ddu dung khang sinh, thim chi sau d6 2 thang hodc
nhiéu hon khi da ngung thudc. Néu truomg hop dé xay ra, bénh nhan cén lién hé véi
nhén vién y té cang som cang tot dé dugc tu vén. '

Tuong tic thube va cic dang twong tic khic:

Antacid chita nhom hode magnesi

Viéc ding dong thai vién nang cefdinir 300mg véi 30mL hén dich Maalox® TC lam
giam Cmax va AUC cua cefdinir khoang 40%. Timax kéo dai thém khoang 1 gi¢. Khong
ghi nhén thay dm vé cac théng s6 duge dong hoc cua cefdinir khi dung cach antacid 2
gidr. Do vy, néu phai ding antacid, cin phai dung cach véi cefdinir it nhat 1a 2 gid.
Probenecid

Ciing nhu cac thubc khéng sinh nhém P-lactam khac, probenencid irc ché su thanh
thai than cua cefdinir, dan toi lam tang gan gép d6i AUC cua thubc, Cumax tang khodng
54% va thoi gian ban thai kéo dai thém khoang 50%.

Ché phdam bo sung sat hodc thic Qham bé sung chita sdt:

Viéc dung dong thoi cefdinir v6i ché phdm chi dinh dé bd sung sit chira 60mg sat
(dudi dang nhu FeSO4) hodc ché phim khodng/vitamin chira 10mg sat lam giam hap
thu cefdinir tuong g 80% va 31%. Néu phai chi dinh sir dung ché pham chira sat,
phai dung cach voi cefdinir it nhit 2 gio.

Anh hudng caa thuc phdm bd sung sat (nhu dang banh dung an sang chira sat) toi hap
thu cua cefdinir chua dugc nghién ciru.

Viéc sir dung ddng thoi thirc 4n cho tré em bd sung sit (2,2 mg sat trong 177mL)
khong anh huong dang ké toi sinh kha dung cua cefdinir. Do dé, c6 thé dung cefdinir
dang hén dich véi thirc @n bd sung st cho tré em.

Twong tdac thuoc/xét nghiém cdn lam sang ) )

Phén tng duong tinh gia xét nghiém ketone trong nudc tiéu co6 thé xay ra voi nhitng
test diing nitroprussid, nhung khong xay ra vai test dung nitroferricyanid. Viéc ding
cefdinir c6 thé dan t6i phan img dwong tinh gia véi xét nghiém duomg trong mau
ding Clinitest®, dung dich Benedict’s hay thudc thir Fehling’s. Trong truong hop
nay, thay thé bing test sir dung phan (mg oxy hoé glucose béng enzyme (nhu
Clinistix® hay Tes-Tap®). Céc khang sinh cephalosporin dugc biét doi khi gdy ra
dwong tinh voi thir nghiém Coombs’ truc tiép.

Phu nir c¢6 thai va cho con bu

Phu nit c6 thai

Cefdinir khong gy quai thai & chudt cbng khi cho dung liéu 1én téi IOOOmgﬂ(g/ngay
(gip 70 lan liéu dung & ngudi tinh trén mg/kg/ngay va 11 ldn tinh theo don vi
mg/m?/ngay) hay & tho voi liéu t6i 10mg/kg/ngay (bing 0,7 14n liéu ding & ngudi
tinh trén mg/kg/ngay hay 0,23 ln tinh theo mgfmzfngay) Déc tinh thai nhi (giam
trong lugng bao thai) da ghi nhén & tho voi lidu t6i da 10mg/kg/ngay nhung khong
giy ra nhu'ng tac dung phu t6i tho con sinh ra. Giam trong luong bao thai chudt cong
xay ra vai liéu > 100mg/kg/ngay va ¢ chudt non véi lidu > 32mg/kg/ngay. Khong ghi
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

nhan nhimg anh huéng toi qua trinh sinh san hay su séng, phat trién, hanh vi hay
chirc nang sinh san cua con vét sinh ra.

Tuy vdy, khong c6 di nhimg nghién ciru c6 kiém soat vé anh huéng cia thube véi
phu nit mang thai. Do nhiing tac dong cua thudc trén dong vat thi nghiém khéng phai
ludn luén ngoai suy duge véi dap tmg trén ngudi nén chi diing thube nay cho phu nir
mang thai khi thuc su can thiét.

Phu nit cho con bii: Sau khi ubng liéu don 600mg, khong phat hién cefdinir trong sira
nguoi.

Anh huéng trén kha ning l3i xe va vin hanh may méc: Thude khong anh huong
dén kha nang lai tau xe va van hanh may moc. H

Téc dung khong mong mubn khi ding thude:

Dang hon dich uong

Trong céc thir nghiém 1am sang véi 2289 bénh nhi duoc diéu tri bing cefdinir véi liéu
khuyén cdo (14mg/kg/ngay), hdu hét cac tac dung phu duge ghi nhdn & mic trung
binh va tu khoi. Khéng c6 truomg hop nao ghi nhén tr vong hay t6n thuong vinh vién
do diing cefdinir. 40 trong s6 2289 bénh nhén {ch:ém 2%) phai ngung thuc do nhirng
tac dung phu dugc cho 1a do thudc. Tac dung phu dan 16i viéc phai ngung thude chu
yeu 1a réi loan tiéu hoa, thudmg 1a tiéu chay. 5 trong s6 2289 bénh nhén (0,2%) ngung
thudc do phat ban.

Nhimg tac dung phu sau dugc cho la cé lién quan toi cefdinir khi dung dang hdn dich
da liéu trong cac thir nghiém 1am sang tai My (N=1783 bénh nhén; 977 tré trai va 806
tré gai)

Ty €= 1%:

Tiéu héa: Tiéu chay (8%); Non (1%);

Da: Ban (3%)

Ty 1€ tir 0,1% 16i 1%:

Tiéu héa: Dau bung (0,8%): Bét thuong & phan (0.2%): Kho tiéu (0,2%); Budn noén
(0,2%)

Da: Nhiém ném da (0,9%); Ban dat sén (0,2%)

Mau: Tang bach céu (0, 3%), Tang AST (0,2%)

Sinh duc, tiét niéu: Nhiém nidm am dao (0,3% tré gai); Viém am dao (0,3% tré gai)
Than kinh: Tang dong (0,2%)

Nhirng thay doi vé két qua can 1am sang sau c6 thé din toi nhimg thay d6i dang ké
trén 1am sang ma khong dé cap toi su lién quan tdi viéc dung cefdinir dd dugc ghi
nhén trong cac thir nghiém 1am sang ¢ My.

Ty 1€ >1%: Lympho bao (12%, |0,8%); 1Phosphatase kiém (1%); |Bicarbonat (1%);
tBach cau ua Eosin (1%); 1Lactate dehydrogenase (1%); 1Tiéu ciu (1%); PMNs
(11%, | 1%); tProtein niéu (1%);

Ty 1€ tir 0,1% tdi 1%: Phosphor (10,9%, [0,4%); T1pH nudc tleu (0,8%); Bach cau
(10,7%, 10,3%); |Calci (0,5%); |Hemoglobin (0,5%); tBach cau trong nudc tiéu

(0.5%): tBach cdu mono (0,4%); 1AST (0,3%); 1Kali (0,3%); Ty trong nudc tiéu
(10,3%, 10,1%); | Dung tich héng ciu (0,2%)

Cdc tac dung phu chung cua nhém cephalosporin:

Phan mg dj img, soc phé.n v€, hoi chimg Stevens Johnson, héng ban da dang, hoai tir
biéu bi nhiém doc, rbi loan chirc nang thén, réi loan chirc nang gan bao gom « mat,
thiéu méu bét san, thleu mdu tan mau, xuﬁl huyét, xét nghlém dudng ttet niéu duong
tinh gia, giam bach cAu, giam ba dong té bao mau ngoai vi, va mét bach cau hat. Viém
rudt két mang gia co thé xay ra trong khi hodc sau khi diéu trj khang sinh

MGt s6 cephalosporin gdy ra co giét, dac biét & nhiing bénh nhan bi bénh than nhung
khong dugc diéu chinh liéu dung. Néu xay ra co giat, cin ngung thudc ngay va co thé
phai chi dinh thubc chéng dong kinh tuy theo dién tién trén 1am sang

Huréng dan xik tri ADR:

Vi bénh nhén suy than, can phai diéu chinh liéu (xem phén Liéu dung)

Néu xay ra tiéu chay nang va dai dang lién quan tdi dung cefdinir, phai ngung thuoc
Ngimg cefdinir khi bi di tmg hoic phan tmg qua mén nghiém trong, can tién hanh
diéu tri hd tro (duy tri thong khi, sir dung epinephrin, oxy, tiém tinh mach corticoid).
Céc truong hop bi viém dai trang mac gia thé nhe, thuong chi cin ngimg thube. Cac
truomg hop vira va néng, can dung cac dich va chit dién giai, bo sung protein va diéu
tri bing thubc khang khuan cé hiéu luc véi C. difficile (metromdazol khong dung
vancomycin)

Thaug bdo cho bdc sy nhitng tic dung khong mong mubn gap phii khi diing thube
Qua liéu va xir tri: Théng tin vé qua liéu cefdinir & ngudi hién chua ¢6. Trong céc
nghién ctru doc tinh cép tinh trén dong vat gam nhém, liéu don duy nhit 5600mg/kg
khong gdy tac dung phu. DAu hiéu va triéu chimg qué liéu do khang sinh B-lactam
khac bao gom budn nén, non, dau thuong vi, tiéu chay va co giat. Chay thén nhén tao
giup loai bo cefdinir khoi co thé. Piéu nay c6 thé hiru ich trong truong hop co phan
ung nghiém trong do qua liéu, nhét 1a khi chtc nang than bi ton thuong.

Trinh bay: Hop 3 vix 10 vién

Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuét

Bio quan: Noikhé mat, nhiét d6 khong qua 30°C, trong bao bi kin
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