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Product Specification: In-house

Pharmaceutical Dosage Form: dry

powder for suspension

Camposition :

Each 5 m of reconstituted
suspension Contains

Cefdinir 125 mg

In a flavoured base
Appropriate overages added.

Dosage: As directed by ihe physician For

chikdran dose may be added ta the fruit

juicas or milk just before administration

Direction For Reconstitution: Shake the
bottle weil to loosen the granules Slowty

add freshty boited and cooled water up ta

the mark on the label Shake vigorously

Adjust the volume up to the mark by

adding more water if necassary This

makes 30 mi of the suspansion. Shake the

battle well for about 2 minutes to mux the
mediane property

Storage:

Store in a dry piace al temperature not

exceeding 30°C Protect from light.

Keep oul of the reach of children

Read the instructians thoroughly before

use
Indication, contraindication and
administration

“Please refer the peck insert inside *

 

NHAN PHU R-TIST

 

17g/30ml SHAKE WELL BEFORE USE 17g/30ml

Reconstituted suspension should be
Braecription only stored in a refngeratar and it should

be used within 7 days from the date
a afraconstitution m

-tist -. -tist
mm Mfg Date: mmiyy —————————

Exp. Date : my

Cefdinirfor wane Cefdinirfor
Oral Suspension 9"im Oral Suspension

| „ AAVvo(107190727 } ot IrJ Aavour

©
Manufactured By 1 `

LUPIN LTD. Mù
198-202, New Industnal Araa No 2, ờ
Mandideap- 482 046
Dirt: Raizan (MP) INDIA
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xế:
Rx - Thuốc bán theo đơn k ~~
- Tên thuốc: R-TIST >
(Bét pha hén dich uéng Cefdinir) = =

- SÐK:

- Mỗi 5ml dung dịch sau khi pha chứa:

Cefdinr......... 125mg
- Chỉ định, chống chỉ định, liêu dùng, cách dùng và các thông
tin khác: Xem tơ hướng dẫn sử dụng kèm theo
- Hộp 1 chai.
- en dùng là ngày mùng 1 của tháng hết hạn dùng in trên hộp
- Số lô SX, NSX, HD xem “Batch No", "Mfg.date”, “Exp. Date”
trén bao bi.
- Bao quan nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng

- Sản xuất bởi:

LUPIN LTD - An D6.

Dé xa tim tay tré em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
DNNK:   
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Dosage: As directed by the physician For children dose .
may be added to thefruit juicas or milk just before Prescription only %
administration. R
DIrectlon For Reconstltutlon: Shake the bottle well to
loosen the granulas Slowly add frashly boiled and cooled
water up to the mark on the label. Shake vigorously. Adjust E¬1
the volume up to the mark by adding more water if
nacessary. This makes 30 ml of the suspension Shake the
bottle wall for about 2 minutes to mix the medicine properly
Storage: Store in a dry place at temperature not exceading

TH Cefdinir for Oral SuspensionRaad the instructions thoroughly before use
Indication, contraindication and administration:
“Please refer the pack insert inside ~
SHAKE WELL BEFORE USE.
Reconstitutead suspension should be stored in a refrigerator
and it should be used within 7 days fram the date of
reconstitution

Product Specification: In-house
Pharmaceutical Dosage Form:
dry powder for suspension.
Composition :
Each 5 mi of reconstituted

LUPIN LTD. suspension contains:
198-202, New Industrial Area No. 2, Cefdinir 125 mg
Mandideep- 462 046 In a flavoured base

Dist: Raisen (M.P.) INDIA Appropriate overages added

Artwork Twice Enlarge

Size 90 x 38 mm (W x H)
Comp1- D:\Jobs\Lupin-Ltd\ROW\Registration\Vietnam\Label\Rtist-Sus-Akums Feb

1st Laser Proof 11/02/2k13 2nd Laser Proof 18/02/2k13
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Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc

R-TIST
(Bột pha hỗn dịch uống)

MO TA
Cefdinir la một khang sinh cephalosporin bán tông hợp, phô rộng dùng đường uông. pil

THANH PHAN
Mỗi 5ml hỗn dịch sau khi pha chứa:
Cefdinir............ 125mg

Ta duoc: Sucrose, Sodium CMC(LVP), Sodium Benzoate, Colour sunset yellow supra, Flavour Strawberry

Dry select, Colloidal silicon dioxide, Aspartame, Sodium saccharine, Magnesium Stearate.

DƯỢC LỰC HỌC
Pho khang khuẩn:
Citing nhu voi cac khang sinh cephalosporin khác, tác dụng kháng khuan của cefdinir là do ức chế sinh tổng

hợp thành tế bao vi khuan. Cefdinir6n dinh trong sự có mặt của một số nhưng không phải là tất cà các enzym

beta-lactamase. Do vay, nhiéu ching vi khudn khang cac penicillin va m6t so cephalosporin lai nhay cam voi

Cefdinir.
Cefdinir cho thấy có tác dụng với phần lớn các chủng vi khuân, cả trong phòng thí nghiệm và trên lâm sàng.

Vi khuẩn ưa khí gram dương:
Staphylococcus aureus (bao gom cả chủng sinh beta-lactamase)
Chú ý: Cefdimr không có tac dung voi staphylococci khang methicillin.

Streptococcus pneumoniae ( chi voi chủng nhạy cảm penicillin)

Streptococcus pyogenes
Vi khuẩn ưa khi gram âm:
Haemophilus influenzae (bao gém ca ching sinh beta-lactamase)

Haemophilus parainfluenzae (bao gém ca ching sinh beta-lactamase)

Moraxella catarrhalis (bao g6m ca ching sinh beta-lactamase)

Các dữ liệu sau đã có trong phòng thí nghiệm, nhưng ý nghĩa lâm sàng thì chưa được biết: Cefdinir cho thay

nồng độ ức chế tối thiểu in vitro (MICs) la | tg/ml, với hâu hết (90%) các chủng vi khuẩn đã phân lập sau.
Tuy nhiên, độ an toàn và hiệu quảkhi điều trị Cefdinir cho những nhiễm trùng gây ra bởi các chủng này trong

các nghiên cứu đầy đủ và được kiểm soát tốt trên lâm sàng vẫn chưa được thiết lập.

Các vi khuẩn ưa khí gram dương:
Streptococcus epidennidis (chi nhitng chủng nhạy với methicillin)

Streptococcus agalactiae

Streptococci nhém Viridans

Chú ý: Cefdinir khéng c6 tac dung voi Enterococcus va cac loai Staphylococcus khang methicillin

Các vi khuẩn ưa khí gram âm:

Citrobacter diversus

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis

Provindencia rettgeri
Haemophilus parainfluenzae

Chú ý: Cefdinir không có tác dụng với phân lớn các chủng Pseudomonas và Enterobacter.
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DƯỢC ĐỘNG HỌC

Hap thu
Anh hướng của thức ăn:

Mặc dù tỷ lệ hấp thu (C„a„) và khoảng hấp thu (AUC) của cefdinir hỗn dịch giảm lần lượt là 44% và 33% khi
thuốc được uống cùng bữa ăn giàu chất béo, nhưng ảnh hưởng này không biểu hiện dấu hiệu trên lâm sang,

do vậy Cefdinir có thể được uống mà không cần quan tâm đến ảnh hưởng của thức ăn.

trungtamthuoc.com



Nẵng độ đỉnh trong huyết tương của Cefdinir và các thông số dược động học sau khi nống liều đơn 7mg/ kg

và I4mpg/kg cho bệnh nhi (từ 6 tháng đến 12 tuổi) được trình bày theo bảng sau:

 

Các thông số được động học trung bình trong huyết tương của Cefdinir sau

khí điều trị dạng hỗn dịch điều trị cho đấi tượng tré em (+ sai số)

 

 

   
Liêu |Cmax(wgm)  |Tmax (giò) AUC (ng. gid/ml) Ad ⁄
Í7 mg/kg D.30 (0,65) 2,2 (0,6) 8,31 (2,50)
14mg/kgB,86 (0,62) 1,8 (0,4) 13,4 (2,64)   
 

Phân bố:
Thể tích phan bổ trung bình (Vd,„„) của cefdinir ở đối tượng người lớn là 0,35 L/kg (+ 0,29), ở trẻ em (từ 6

tháng tuôi đến 12 tuổi), Vdorea = 0,67L/kg cân năng (+ 0,38). Cefdinir ga kết với protein huyết tương ở cả
người lớn và trẻ em khoảng 60-709. Sự kết hợp này không phụ thuộc vào nông độ.

 

Chuyển hóa thải trừ:

Cefdinir không bị chuyển hóa đáng kể. Tác dụng của thuốc chủ yếu là do chất gốc. Cefdinir được thải trừ
chủ yếu qua thận với thời gian bán thải trung bình trong huyết tương (Ty) A 1,7 G 0,6) giờ. Ở người tình
nguyện khỏe mạnh có chức năng thận bình thường, độ thanh thải thận là 2,0 (+ 1,0) ml/phút/kg, và độ thanh

thải biểu kiến lần lượt là 11,6 (+6,0) và 15,5 (+5,;4) ml/phúU/kg sau khí uống liều300mg và 600mg. Phần trăm
trung bình liễu tìm lại được dưới đạngkhông biến đổi trong nước tiểu sau khi uống liễu 300mg và 600mg lần

lượt là 18,4% (+ 6,4) và 11,6% (+4,6). Độ thanh thải của Cefdinir giảm khi bệnh nhân bị suy thận.
Do bài tiết qua thận là con đường thải trừ chủ yếu, liễu Cefdinir nên được điều chỉnh eho bệnh nhân có đầu

hiệu tốn thương thận hoặc những bệnh nhân được thâm tách máu.

CHỈ ĐỊNH
R-tist hỗn dịch được chỉ định để điều trị các nhiễm trùng san:

-Viêm tai giữa cấp
~ Viêm xoang hàm trên cẤp tinh
-Viêm họng/ viêm amidal

-Nhiém tring da va cau trúc da chưa biến chứng

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liễu để nghị sử dụng, thời gian điều trị cho các loại nhiễm trùng trên bệnh nhân trẻ em được mô tả trong
bảng phía dưới, tôngliều dùng hằng ngày cho tất cả các loại nhiễm trùng là ]4mg/kg, có thể lên đến liều lớn
nhất 600mg/ ngày. Liêu 1 lần/ ngày trong I0 ngày có hiện quả tương đương liều dùng 2lần/ ngày. Liều llần/

ngày chưa được nghiên cứu trên các nhiễm trùng. Do đó R-tist hỗn dịch nên được điều trị 2 lần/ ngày với các
nhiễm trùng da này, R-tist hỗn dịch có thể ống mà không cần quan tâm đến ảnh hưởng của thức ăn.

 

 

 

 

 

  

Tiệnh nhân trẻ em (từ 6 tháng đến 12 tuổi)
Loại nhiễm trùng Liều dùng Thời gian điều trị

Viêm tai giữa cấp 7mg/Kg mỗi 12 giờ 5-10 ngày

hoặc 14mg/kg/24 giờ 10 ngày

Viêm xoang hàm trên cấp| 7mg/Kg mỗi 12 giờ 10 ngày
tính hoặc l4mg/kg/24 giờ ]0 ngày

Viêm họng/ Viêm amidal 7mg/Kg mỗi 12 giờ 5-10 ngày
hoặc ]4mg/kg/24 giờ 10 ngày

Nhiễm trùng da và cấu trúc| 7mg/Kg mỗi 12 giờ 10 ngày
da chưa biến chứng.    
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Hướng din dùng R-tist hỗn địch cho trẻ em

Cân nặng. R-tist hỗn dịch hàm lượng 125mg/5ml

9kg 2,5ml mỗi 12 giờ hoặc 5ml/ 24 giờ

18 kg 5ml mỗi 12 gidhoặc 10ml/⁄24 giờ

27kg 7,5ml mỗi 12 giờ hoặc ] 5ml/24 giờ Alea
36 kg 10m] mỗi 12 giờ hoặc 20ml/24 giờ

= 43 kg 12ml mỗi 12 giờ hoặc 24ml/24 pid

Bệnh nhì nãng hơn 43kg nên uống liều cao nhất 600mg mỗi
ngày
 

Bệnh nhân suy th. .

Công thức sau có thể được dùng để ước tính độ thanh thải creatinin ở bệnh nhân trẻ em:

 

CI., =K x Chiều dài cơ thể hoặc chiều cao.
Creatinin huyệt thanh

Trong đó K=0,55 cho bệnh nhân cho bệnh nhân là trẻ em lớn hơn 1 tuổi và K=0,45cho bệnh trẻ em đưới |

tuôi. Độ thanh thải creatinin được tính ra m1/phúU/1,73m2, chiều đài cơ thể hoặc chiêu cao tính theo em, và

ereatinin huyết thanh được tính theo mg/dL.

Với bệnh nhân có độ thanh thai creatinin < 30mL/phút/1,73 mỆ, liều Cefdinir là 7mg/Kg cân nặng (có thê lên
đến 300mg) I lần/ ngày.

Bệnh nhân đang thấm tách máu

Tham tach máu sẽ loại Cefdinir ra khỏi cơ thể. Ở những bệnh nhân thường xuyên phải thâm tách máu, liều đề
nghị khởi đầu là 30mg (hoặc 7mg/kg cân nặng)mỗi ngày. Sau mỗi lần thâm tách máu nên sử dụng thêm

300mg (hoặc ?mg/kg cân nặng). Các liều sau đó vẫn là 300mg (hoặc 7mg/kg cân nặng) mỗi ngày.

Cách dùng:
 

Hướng dẫn pha hỗn dịch

Chai| Nồng độ sau khi pha Cách pha
30ml| 125mg/5ml Cho từ từ nước đã được đun sôi để nguội vào

chai cho đến vạch. Lắc mạnh. Nếu cần điều
chinh thể tích cho đến vạch bằng cách thêm nước.

để thụ được 30ml hỗn dịch

 

 

    
 

Đường dùng: đường uống

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Cefdinir được chong chỉ định với bệnh nhân mẫn cảm với kháng sinh nhóm Cephalosporin, Ceflinir hoặc bắt
cứ thành phần nào của thuốc.

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG
Than trong:

Ké don Cefdinir trong trường hợp không có bằng chứng hoặc còn nghỉ ngờ về chủng gây bệnh hoặc chỉ định
dự phòng chưa chắc đã mang lại lợi ích cho bệnh nhân và còn làm tăng nguy co vi khuân kháng thuốc.

Cũng như các kháng sinh phổ rộng khác, điều trị kéo dài ceflinir có thể gây ra bội nhiễm các chủng vi khuẩn
không nhạy cảm. Cân theo dõi cân thận đối với những bệnh nhân nhạy cảm. Nếu bội nhiễm xảy ra trong quá

trình điều trị thay thế liệu pháp điều trị khác. Cefdinir cũng như các kháng sinh phê rộng khác nên được kê
đơm thận trọng cho bệnh có tiên sử viêm xuột kết. Với những bệnh nhân suy thận mãn hoặc suy thận tạm thời

(độ thanh thải Creatinin < 30mL/phút), tổng liều hàng ngày của cefdinir phải được giảm đo đó có thể xây ra
tích lũy thuốcở liễu thông thường.
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Cảnh báo:

Trước khi liệu pháp Cefdinir được thiết lập, phải điều tra cần thận xem bệnh nhân trước đó có tiền sử mẫn

cảm với cefdinir, các Cephalossporin khác, các Penicillin hoặc các thuốc khác không. Nếu sử dụng Cefdinir
cho bệnh cho bệnh nhân mẫn cảm với penicillin, cần chú ý khả năng xảy ra mẫn cảm chéo giữacác kháng

sinh beta- lactam đã được khẳng định và tỷ lệ xảy ra có thê lên đến 10% bệnh nhân đã có tiền sử mẫn cảm với
penicillin..

Nếu phản ứng dị ứng với Cefdinir xảy ra, nên ngừng thuốc ngay, Các phản ứng quá mẫn nghiêm trọng yêu

cầu phải điều trị Epinephrine và các biện pháp cấp cứu, bao gồm thở oxy, truyền tĩnh mạch, các
corticosteroid, các amin làm tăng huyếtáp và các biện pháp hỗ trợ đường thở tùy theo tình trạng lâm sàng.

Viêm kết tràng giả mạc đã được báo cáo với hầu hết các thuốc kháng khuẩn, bao gồm cả Cefdinir, có thể từ

nhẹ đến nghiêm trọng de dọa tính mạng. Do vậy việc quan tâm chuẩn đoán khả năng này với nững bệnh nhân

bị tiêu chảy sau khi dùng kháng sinh là rất quan trọng. Ị
PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ huỷ
Phụ nữ có thai:Phân loại nhóm B

Cefdinir không gây quái thai trên chuột cống ở liều uống lên đến 1000mg/kg/ngày (gấp 70 lần liều của người

dựa trên liều mg/kg/ngày, gấp I1 lần dựa trên liều mg/m”/ngày) hoặc cho thỏ ở liều uống I0mg/kg/ngày
(tương đương 0,7 lần liều của người dựa trên liều mg/kg/ngay va 0,23 lần dựa trên liều mg/m?/ ngay). Déc

tính trên mẹ (giảm trọng lượng cơ thể) đã được quan sát thấy ở thỏ ở liều dung nạp lớn nhất 10mg/kg/ngày và
không có phản ứng có hại lên chuột con.

Giảm trọng lượng thai nhỉ ở chuột xảy ra ở liều 100mg/kg/ngày và ở chuột con sinh ra ở liều 32mg/kg/ngày.

Không có các ảnh hưởng đến khả năng sinh sản của chuột mẹ hoặc khả năng sống cũng như sự phát triển,

hành vi của chuột con hoặc chức năng sinh sản.

Tuy nhiên, do không có các nghiên cứu đầy đủ và tương ứng trên phụ nữ mang thai và do các nghiên cứu

sinh sản trên động vật không phải lúc nào cũng đúng trên người, chỉ nên sử dụng thuốc này cho phụ nữ có

thai khi thật sự cần thiết.
Người nuôi con bú

Khi sử dụng liều đơn 600mg, Cefdinir không được phát hiện trong sữa mẹ. Tuy nhiên sử dụng thuốc này cho
cho người nuôi con bú cũng cần phải thận trọng.

TÁC DỤNG PHỤ
Các tác dụng phụ bao gồm: các phản ứng dị ứng, các phản ứng quá mẫn, hội chứng Stevens-johnson, ban do

đa hình, hoại tử da, rối loạn chức năng thận, ngộ độc thận, roi loại chức năng gan bao gôm ứ mật, thiếu máu

bất sản, thiêu máu tan huyết, xuất huyết, phản ứng dương tính giả Glucose niệu, giảm bạch câu trung tính,
giảm toàn bộ huyết cau va mat bạch câu hạt.

Hội chứng viêm kết tràng giả mạc có thê xảy ra trong hoặc sau khi điều trị.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Các antacid (chứa nhôm hoặc magiô):
Điều trịkết hợp Cefdinir 300mg voi 30mL hỗn dịch antacid làm giảm nồng độ (Cmax) và khoảng hap thu
(AUC) xấp xỉ 40%. Thời gian đạt nồng độ Cmax cũng bị kéo dài Igiờ. Không có dấu hiệu ảnh hưởng đến

dược động học của cefdinir khi các antacid được sử dụng trước hoặc sau 2 giờ. Do vậy nếu các antacid được

yêu cầu sử dụng cùng với liệu pháp liệu pháp Cefdinir thì cefdinir phai được uống cách xa các antacid ít nhất
là 2 giờ.
Probenecid

Cũng như với các kháng sinh beta-lactam khác, sự tiết qua thận của Cefdinir bị ức chế bởi Probenecid và kết

quả là tăng gap déi AUC, nồng độ đỉnh trong huyết tương tăng 54%, thời gian bán thải T;,; tăng xấp xỉ 50%.

Các thuốccung cấp sắt hoặc các thuốc bỗ có chứa sat:
Str dung két hop Cefdinir voi các thudc cung cấp sắt có chửa 60mg sat (ví dụ như sắt Sulphat) hoặc các thuốc
cung cap vitamin cé chita 10mg sắt làm giảm khoảng hấp thu (AUC) lần lượt là 80%va 31%. Nếu các thuốc

có chứa sắt được yêu cầu sử dụng cùng liệu pháp Cefdinir thì cefdinir nên được uống các xa Ít nhất 2 giờ

trước hoặc sau các thuốc này. Ảnh hưởng của các thức ăn chứa nhiều sắt (ví dụ các ngũ cốc cung cấp sắt cơ

bản) đến sự hấp thu Cefdinir vẫn chưa được nghiên cứu.

Điều trị kết hợp với các sản phẩm sữa cung cấp sắt dành cho trẻ em (chứa khoảng 2mg sắt) không thấy có ảnh

hưởng đên dược động học của cefdinir. Do vậy, cefdinir dạng hôn dịch có thê dùng đông thời cùng với các
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sản phẩm này.
Đã có những báo cáo về hiện tượng phân có màu đỏ nhạt ở bệnh nhân sử dụng cefdinir. Trong nhiều trường

bệnh nhân cũng sử dụng các thuốc có chứa sắt. Màu đỏ này là do sự hình thành phức chất không được hấp
thu giữa Cefdinir hoặc sản phẩm chuyển hóa của nó với sắt trong đường tiêu hóa.

SU DUNG QUA LIEU
Không có các thông tin về quá liều Cefdinir trên người. Trên các nghiên cứu gây ngộ độc trên loài gậm nhắm,

một liều đơn uống 5600mg/kg cho thấy không gây ra phản ứng có hại. các dấu hiệu và triệu chứng quá liều

các kháng sinh beta-lactam bao gồm: buồn nôn, nôn, đau thượng vị, tiêu chảy và co giật. Tham tach mau sé

loai Cefdinir ra khỏi cơ thể. Điều này có thể có ích trong trường hợp quá liều nghiêm trọng, đặc biệt nếu thận

bị tốn thương. là

BAO QUAN:
Trước phi pha : Bảoquảnở nơi khô ráo và nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. ;

Sau khi pha thành hôn dịch: Bảo quản trong tủ lạnh và sử dụng trong vòng 7 ngày kê từ ngày pha.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: Nhà Sản Xuất
HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất

TRÌNH BÀY :
Hộp chứa 1 chai 30ml, có kèm tờ hướng dẫn sử dụng

SAN XUAT BOI:
LUPIN LIMITED

198-202, New Industrial Area No.2,

Mandideep 462 046

Dist. Raisen (M.P), INDIA

    
PHO CUC TRUONG

Neouyen Vin Chan
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