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TGO HUGNG DAN SU DUNG THUOC
OMCETTI 300 mg

Vién nang clng
Céng thic : Mdi vién nang cting OMCETTI 300 mg chda :

Celainir s aonniatismssmsismm s s s 300 mg
T4 dugc : Lactose, Natrilauryl sulfat, Talc, Aerosil, Magnesi stearat.
Trinh bay :

Vi 10 vién, Hop 1 vi, hop 2 vi, hop 3 vi, hop 6 viva hop 10 vi.

V14 vién, Hop 1 vi, hép 2 vi, hop 4 viva hop 5 vi.

Chai 30 vién, Chai 60 vién, Chai 100 vién va Chai 200 vién.
Dugc lyc hoc :

clia 7-aminocephalosporanic acid
Cefdinir khdng bj &nh hudng bdi céc loai men beta-lactamase, c6 hoat tinh khang khudn rong, CHemg Tai cac loai vi
khudn gram (-) va gram (+); ddc biét, né c6 hiéu qua ot trén cdc vi khudn gram (+) nhu: Staphylocuccus sp.,
Streptococcus sp., khang véi khang sinh thuéc nhém cephalosporin uéng khac da cé tir trudc
Cefdinir la thuéc diét khun, c6 hoat tinh diét khudn can déi, chdng lai vi khudn gram (-) va vi khuén gram (+)

Dugc dong hgc :
Dugc déng hoc clia Cefdinir duge nghién ctiu trén ngudi Ién va nhiing bénh nhan tré em tit 6 thang dén 12 thang tudi.
Khong cé bing ching vé gdi tinh hodc chling tdc lién quan tdi duge déng hoc cla thude. O ngudi 16n, vdi bénh suy
gidm chiic nang than cho thdy dugc dong hoc ciia thudc 1én quan dén nhiing thay ddi trong chiic nang than.
Dugc déng hoc clia Cefdinir khong dugc nghién clu & nhiing ngudi bi suy gan.

Su hép thu :

Sau khi udng Cefdinir, néng dé dinh trong huyét tuong dat dugc ti 2-4 gid sau khi udng. Sinh kha dung cla Cefdinir
diing cho ngudi I6n 1a 120% .Khi uéng Cefdinir, sinh kha dung udc tinh khodng 21% cia liéu don 300 mg va 16% clia
liéu 600 mg. Udc tinh dd h&p thu vé sinh kha dung 1a 25% sau khi udng.

& ngudi I6n, nhitng ngudi nay dugc cho ung 300 mg hodc 600 mg, néng dé dinh trong huyét tuong dat dugc khodng 3
gi& tuong ting v4i liéu 1,6 hodc 2,87 pg/ml .

K&t qua nghién cliu & ngudi I6n tir 19 tdi 91 tudi liéu 300 mg dugc chi ra ring néng dé dinh trong huyét tuong c6 thé Ién
dén 44% va dién tich dudi dudng cong dugc dong hoc (AUC) cao han 86%.

V@i bénh nhan 1a tré em tif 6 thdng dén 12 tudi nhan dugc liu don 7 mg/kg thé trong. Sau khi udng Cefdinir, néng dé
ding clia huyét tuong dat dugc sau 2,2 gid va trung binh 1a 2,3 pg/ml. Liéu don 14 mg/kg thé trong, néng 66 dinh clia
huyét tuong trung binh 1a 3,86 pg/ml sau 1,8 gid.

Trong ldc déi, & nhiing bila &n c6 nhiéu chat béo, lam gidm néng dé dinh trong huyét tudng va dién tich dudi dudng
cong dugc déng hoc cla Cefdinir tuong ting vdi 10% - 16%.

Khéng c6 bang ching Cefdinir tich 10y trong huyét tuong khi dung da liu. Véi nhiing ngudi cé chiic nang than binh
thuéng c6 thé dung Cefdinir 1-2 lan/ngay.

Syphdnbé:
Sl,éphén bé trung binh clia Cefdinir vao khodng 0,35 L/kg ddi vdi ngudi I6n va 0,67 L/kg déi véi tré em tir 6 thang téi 12
tudi,

Cefdinir di vao dich vi, hach bach nhan, c4c xoang mé, phé quén, niém mac vdi ty 18 tit 15% - 48% .

O ngudi Ién, khi cat Amidan sau khi usng 300 mg ho&c 600 mg Cefdinir, néng d trung binh cla thudc la 0,25 hodc 0,36
ug/g sau khi udng 4 gid. Khi phau thuat xoang sang, xoang ham mé dung don liéu 300 mg hoac 600 mg thi it han 0,12 |
hodc 0,21 pg/g liéu tuong tng. O ngudi I6n, khi trdi qua ndi soi phé quan udng liéu 300 mg hodc 600 mg thi néng dd
trung binh trong niém mac phé quan sau 4 gid la 0,78 hoac 1,14 pg/ml va trung binh & biéu mé la 0,29 hoac 0,49 pg/ml.
O bénh nhi bi viém tai giifa cdp do vi khudn khi uéng don liéu 7 hodc 14mg/kg thé trong thi néng dé trung binh cla
thuéc sau 3 git 14 0,21 ho4c 0,72 pg/ml. R
Néng d6 trung binh t8i da clia Cefdinir trong dung dich uéng sau 4-5 gid vdi liéu 300 mg - 600 mg la 0,65 hodc 1,1
pa/ml.

Cefdinir knéng dugc biét dén cho du né dugc phan b vao dich nédo tly sau khi uéng .

Cefdinir khéng dugc phat hién trong stia ngudi theo dudng udng liéu trung binh 600 mg.

Cefdinir c6 khoang 60-70% liéu udng gan két véi Protein huyét tuong & c& ngudi I6n va tré em, sy gén két nay khéng
phu thuéc vao néng dé clia thudc.

Thai trd :

Cefdinir chuy&n héa khong dang k& va dugc dao thai chil y&u qua than. & ngudi I6n co chic nang than binh thudng
nita dai thai trlr cla thude trong huyét tudng khodng 1,7 - 1,8 gid. Sau khi uéng liéu 300 mg - 600 mg thi dd thanh thai
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clia Cefdinir khodng 11,6 hodc 15,5 ml/phut cho méi kg, tudng ung 18,4 hodc 11,6 % cla liéu. Thuéc dugc thai trl
khéng ddi trong nudc tiéu.

Do thanh thai clia Cefdinir giam & ngudi suy than. @ nhiing bénh nhan c6 do thanh thai creatinin 30 - 60 mi/phut thi
néng dé dinh trong huyét tuong va thsi gian ban hiy clia thudc trong huyét tudng tang lén khoang gép 2 lan va dién
tich dudi dudng cong (AUC) tang lén gép 3 lan. & nhiing bénh nhan cé d¢ thanh thai creatinin it han 30 ml/phut thi
néng do dinh trong huyét tuong tang 1&n g&p 2 I&n va thdi gian ban hly cla thudc trong huyét tuong gidm di mot nia
va dién tich dudi dudng cong (AUC) tang I&n gén 5 1&n hodc 6 I1&n.

Cefdinir dugc loai bd béing cach loc mau, sau 4 gi loc mau néng dé thudc dugc thai tri khoang 63% va thdi gian thai
trtf clia thudc & b&nh nhan suy than tu 3,2 — 16 gid.
Chi dinh :
Viém phdi mic phai cdng déng.
Nhiing dot c&p trong viém phé quan man.
Viém xoang cép
Viém tai gitia
Viém hong, viém amidan
Nhiém khuén da va mé mém.
Chéng chi dinh :
Khéng diing cho bénh nhan dj Uing véi bat cd thanh phdn nao trong thuéc.
Liéu lugng va cach ding :
Liéu diing: 300 mg x 2 lan/ngay ding trong 10 ngay.
Tac dyng khéng mong muédn:
Tac dyng phu clia Cedinir dudc béo cdo tudng ty nhu ho Cephalosporin
Budn nén, nén, ban da.
R4t hiém khi bi hoi chiing Stevens — Johnson, ban dd da dang, viém dai trang mang gia
Théng bdo cho bdc sT nhiing tdc dung khéng mong muén gédp phai khi sl dung thuéc.
Than treng khi dung :
Than trong s dung thudc & céc bénh nhan dij ing véi khang sinh cephalosporin, penicilin. .
C6 thé cén phai giam lidu di vi bénh nhan suy than. Phai theo d&i chiic néng than va méu trong khi diéu tri, nh
khi dung thudc trong thai gian dai vdi liéu cao.
Tuong tac thudc :
Probenecid lam gidm sy bai tiét clia Cefdinir qua 6ng than, do dé lam tang néng do L
Dung phdi hgp véi thude khang acid lam gidm ti 1& hdp thu Cefdinir. - Qe u,
Trong qué trinh diéu tri véi Cefdinir, néu cdn diing thudc b8 sung chét sat, né wqug’&efam“m;% khi duing thuéc
b8 sung st téi thiéu 2 gid. & * NS

Tac dung khi van hanh mdy méc tau xe : FSV
Thuéc st dung dudc cho ngudi lai xe va van hanh may moc

Phu nif co thai va cho con bii :
Tinh an toan cla thudc & phu nit cé thai chua duge xac dinh. Do dé, phai that can than g thudc & nhitng phy nit
¢6 thai hay nghi ngd c6 thai, mét khi can nhéc Igi ich cla viéc diéu tri cao hdn nguy cd ¢6 thé xdyra

Qua liéu va xu tri : TUQ-C,U TRUQNG

- r ONG e
Nhifng théng tin vé tinh trang qué liéu chua dugc thiét lap & ngudi. Triéu ching véﬁ%&%é i,fdling qua lieu
clia cac khang sinh ho betalactam da dugc biét nhu : budn nén, nén, dau thugng i g Lo e MAU
c6 |8 hiéu qua trong trudng hgp ngd doc cefdinirdo-qué-iéu;-ddc biét trong trudng hdp cé suy chic néng than
Béao quan : Noi khé, nhiét d6 dudi 30°C, tranh dnh séng
Thuéc san xuat theo USP 38 CTY CP DUGC PHAM PHUONG DONG
Han diing : 36 thang ké tif ngay s&n xuét 1am déc
Thuéc nay chi ding theo don ctia thdy thuéc TN
BE XA TAM TAY TRE EM

POC KY HUGNG DAN SU DYNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI ¥ KIEN BAC SI

#f) CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PHUGNG DPONG
: La 7, Budng 2, KCN Téan Tao, P.Tan Tao A, Q. Binh Tan, TP.HCM.
DT; (08) 7540724, (08) 7540725; FAX: (08) 7505807,




