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PSS et TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

RINEDIF® 100 Cap
Cefdinir 100 mg

1. TEN THUOC: RINEDIF® 100 Cap
2. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO

Thuée nay chi ding theo don thudc.
Dé xa tdm tay tré em.
Doc ky huedmg dan sir dung trude khi ding.
3. THANH PHAN

Hoat chat: Cefdinir.......... 100 mg.
Td diwge: Pregelatinized starch, Natri croscarmellose, Polyoxyl 40 stearat, Magnesi stearat,

Colloidal silicon dioxyd, Nang cimg s6 1 mau hdng nhat.

4. DANG BAO CHE
Vién nang cimg sb 1, mau hdng nhat, bén trong chira bt thube mau triing dén vang nhat.

5. CHI DINH

Pé giam sur phit trién ctia vi khudn khéng thudc va duy tri hiéu qua cia vién nang cefdinir va cdc
thudc khéng khuén khdc, vién nang cefdinir chi nén dugc sir dung dé diéu trj hoiic ngin ngia
nhiém khuédn di dugc chimg minh hoc nghi ngd 13 do vi khufn nhay cam gdy ra. Khi ¢6 thong

tin vé nudi cdy va tinh nhay cam, thudc nén duoc xem xét trong viée lya chon hodic didu chinh

liéu phap khang khuén. Trong trirong hop khong 6 dir liéu nhu véy, dich t& hoc dia phuong va
céc m6 hinh tinh nhay cam c6 thé gop phﬁn vao vigc lya chon ligu phép theo kinh nghiém.
Rinedif dwoe chi dinh didu tri cdc nhiém khudn tir nhe dén trung binh do céc chiing vi khun nhay
cam gay cdc b¢nh sau:

Ngudi 16m va thanh thiéu nién (tir 13 tudi trd 1én):

- Viém phéi méic phai cong dbng gy ra boi Haemophilus influenzae (bao gbm céc ching sinh
B-lactamase), Haemophilus parainfluenzae (bao gbm cdc chung sinh B-lactamase), Streptococcus
pneumoniae (chi cic ching nhay cam véi penicillin) va Moraxella catarrhalis (bao gdm cic
ching sinh pB-lactamase).

- Dot kich phat cip tinh ciia viém phé quan man gy ra bdi Haemophilus influenzae (bao gém cic
ching sinh B-lactamase), Haemophilus parainfluenzae (bao gdbm céc ching sinh B-lactamase),
Streptococcus pneumoniae (nhay cam véi penicillin) vi Moraxella catarrhalis (bao gdm céc
chung sinh B-lactamase).

- Viém xoang ham trén cdp giy ra boi Haemophilus influenzae (bao gdm céc chung sinh
B-lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi cidc chung nhay cam véi penicillin) va Moraxella
catarrhalis (bao gdm céc chung sinh p-lactamase).

- Viém hong/viém amidan gay ra bai Streptococcus pyogenes.

LUU Y: Cefdinir ¢6 hiéu qua trong viéc diét S. pyogenes khoi vom hong. Tuy nhién, Cefdinir
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6.

chua duge nghién ciu dé phong ngira sot thap khép sau viém hong/viém amidan do S.pyogenes.
Chi ¢6 tiém bip penicillin da dugc chimg minh 1a c6 tic dung phdng chéng st thip khép.

Nhiém khuén céu triic da va da khéng bién chimg giy ra boi Staphylococcus aureus (bao goém
cdc chuing sinh B-lactamase) va Streptococcus pyogenes.

Tré em

Viém tai gilra cép tinh badi vi khudn do Haemophilus influenzae (bao gém chung sinh
B-lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi cic ching nhay cam véi penicillin) va Moraxella
catarrhalis (bao gdm cdc ching sinh p-lactamase).

Viém hong/viém amidan giy ra bdi Streptococcius pyogenes.

LUU Y: Cefdinir cé hiéu qua trong viéc diét S. pyogenes khoi vom hong. Tuy nhién, Cefdinir
chua duge nghién ciru d¢ phong ngira sot thap khdp sau viém hong/viém amidan do S.pyogenes.
Chi ¢6 tiém bép penicillin da dugce chimg minh 1 ¢6 tic dung phong chéng sot 1hép khop.

Nhiém khuén cdu tric da va da khong bién ching gy ra boi Staphylococcus aureus (bao gom
cdc chung sinh f-lactamase) va Streptococcus pyogenes.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cdch ding: Cefdinir diing theo dudng udng.

Liéu diing:

Ngudi lén: Liéu thuomg ding 100 mg/1 lan x 3 lin/ngay.

C6 thé diéu chinh lidu tang hofic giam tity theo tudi va tridu chimng.

Céic bién phéip phdng ngira lién quan dén viée sir dung va liéu luong;

vé nguyén tic, khi sir dung thude nay, hdy xdc nhén tinh nhay cam va giéi han viéc sir dung
khéng sinh trong khoéang thoi gian tdi thiéu cin thiét d&& didu trj bénh.

Vi ndng do thude trong mau vén ton tai & bénh nhan suy than niing, nén giam lidu theo mirc do
suy than va ding cdch quang. D6i véi bénh nhan tham tich méu, 100 mg ubng 1 lan/ ngay dugc
khuyén céo.

CHONG CHI PINH

Cefdinir chéng chi dinh cho bénh nhén da biét di g v&ikhdng sinh nhém cephalosporin.

. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Canh biao

Trude khi bét dAu liéu phap diéu trj véi cefdinir cn thyc hién céc bién phép x4c dinh xem bénh
nhén c6 phan img di (mg véi cefdinir, cdc cephalosporin khéc, penicillin hogic thube khéc. Néu sir
dung cefdinir cho nhitng bénh nhan nhay cam va&i penicillin nén thén trong vi da ¢6 bédo céo vé
qué min chéo giita cdc khang sinh B-lactam va c6 thé xay ra lén dén 10% vé6i nhimg bénh nhan
¢6 tién sir di img véi penicillin. Néu mdt phan tmg di tmg xay ra voi cefdinir, phai ngimg thudc.
Phan img qui mén nghiém trong c6 thé diéu tri bang epinephrin va cdc bién phép khin cip khic,
bao gbm oxygen, truyén tinh mach dung dich, tiém tinh mach khang histamin, corticosteroid,
kiém sodt ho hdp nhu mét chi dinh 1am sang.

Ti€u chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) da dugc bdo cdo véi gﬁn nhur tit ca céc
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ang ﬁloulg;}{ bao gom Cefdinir va c6 thé & mic do nghiém trong tir nhe dén de doa tinh
mang. Diéu tri bing cdc chit khdng khuén 1am thay di hé vi sinh binh thudmg ctia dai traing din
dén sy phét trién qud mirc cua C. difficile.
C. difficile tao ra doc t& A va B gép phin vao sy phit trién cia CDAD. Cic ching C. difficile san
xudt siéu doc tb 1am ting Ly 1& mic bénh v tir vong, nhw nhimg nhidm khuén ndy c6 thé khang
diéu tri bing khéng sinh va c6 thé phai phiu thuat cit bo dai trang. CDAD phai dugc xem xét &
tt ca cdc bénh nhén bi tiéu chay sau khi dimg sir dung khéng sinh. Xem xét tidn sir bénh cAn thén
1 cén thiét vi CDAD di dugc bio cdo xay ra sau hai thang khi diing thudc khéng sinh.
Néu nghi ngdr hodc xdc nhan CDAD, viéc sir dung khéng sinh lién tyc khdng tic dung truc
tiép C.difficile c6 thé cAn phai ngung. Bl nuée va chét dién giai, bd sung protein, diéu tri bing
khéng sinh ctia C. difficile va danh gid phau thuat nén dugce thiét 1ap nhu chi dinh 1am sang.
Thén trong
Chi dinh cefdinir khi khong bj nhiém khuén r6 rét hodc chi dinh dyu phong 1a khéng ¢6 lgi cho
bénh nhén va l1am tang nguy co phat trién vi khuén dé khing thudc.
Nhu céc khéng sinh phd rong khéc, diéu trj kéo dai c6 thé din dén kha ning xuit hién va phat
trién quéd mirc céc vi khudn dé khang. Cén theo ddi cdc bénh nhin cin thin. Néu bdi nhidm xay ra
trong khi diéu tri, nén diing liéu phép thay thé thich hop.
Nhur cdc khdng sinh phé rong khéc, chi dinh cefdinir thin trong cho cdc bénh nhéin c6 tién sir
viém dai trang.
O céc bénh nhén bi suy thén thodng qua hodc kéo dai (d§ thanh thai creatinin < 30 mL/phiit), nén
giam tong lidu hang ngay cefdinir vi néng do cefdinir trong hu yél thanh cao v kéo dai c6 thé xay
ra sau lidu khuyén cdo (xem “Céich dung, Liéu lwgng”).
. SUDUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit co thai
Loai B
Cefdinir khéng gay quéi thai & chudt khi cho ding liéu dén 1000 mg/kg/ngay (gp 70 l4n lidu cho
ngudi khi tinh trén mg/kg/ngay, gip 11 lan khi tinh trén mg/m*/ngay) hoic & tho khi cho diing
litu dén 10 mg/kg/ngay (gp 0,7 lan lidu cho ngudi khi tinh trén mg/kg/ngay, gip 0,23 lan khi
tinh trén mg/m*/ngay). Poc tinh & ngudi me (giam thé trong) duge quan sat thy trén tho véi lidu
dung nap tbi da 12 10 mg/kg/ngay ma khong gy tic dung bét lgi cho con. Giam thé trong xay ra
& bao thai chudt véi lidu > 100 mg/kg/ngay va & chudt con véi liéu > 32 mg/kg/ngdy. Khong
quan sat thiy c6 tdc dung trén céc thong s6 sinh san clia ngudi me hodic chirc ning sinh san, hoat
dong, phit trién hay séng con ciia con.
Tuy nhién, chua c6 nhimg nghién cira ddy du va c6 kiém soat tot trén phu nir mang thai. Vi céc
nghién ciru sinh san trén dong vét khong thé gitp dodn trude duge cée ddp tmg & ngudi, chi nén
ding thudc nay trong khi mang thai khi thét sy can thiét.
Cho con bu
Sau khi diing liéu don 600 mg, khong phét hién c6 cefdinir trong sita me.
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Chura ¢6 ghi nhén v& bat ky anh hudng nao.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thuéc khing acid (chiva nhom hogc magnesi)

Ding déng thoi vién nang 300 mg cefdinir véi 30 mL hdn dich Maalox® TC lam giam ty 1§
(Caax) VA mitc d6 (AUC) hép thu khoang 40%. Thoi gian dat Cp,y cling kéo dai thém 1 gio,
khong ¢6 anh huong déng ké dén duge dong hoc cta cefdinir néu ding thude khéng acid 2 gio
trudre hodic 2 gidy sau cefdinir. Néu thube khang acid duge yéu cdu trong khi diéu trj bing cefdinir,
cefdinir nén dugc ding it nhét 2 gio truée holic sau khi ding thube khéng acid.

Probenecid

Nhu céic khéng sinh B-lactam khéc, probenecid trc ché sy bai tiét cefdinir & thin, din dén ting
gip d6i AUC, ting 54% ndng dd dinh cefdinir trong huyét trong va kéo dai 50% su thai trir biéu
kién V4.

Bé sung sit va thue phim ting cuwong sit

Ding déng thoi cefdinir véi thude bd sung siit didu trj 6 chira 60 mg sét nguyen td (nhu FeSO)
hodc vitamin bd sung 10 mg sit nguyén t6 lam giam mic d6 hap thu tuong img 12 80% va 31%.
Néu cin bd sung sit trong khi diéu tri bing cefdinir, nén ding cefdinir it nhét 2 gi¢r truée hodic
sau khi bd sung.

Anh hudng ctia thye phém téng cudmg nguyén t sit (chi yéu 12 bira an séng ngii cde ting cudng
chét sit) trén sy hdp thu cefdinir chwa durge nghién cir.

Ding dong thoi sita ¢6 cong thirc ¢6 bd sung sit (2,2 mg nguyén t6 sat6 oz hay 170 mg) khoéng
anh hudmg dang ké dén dugc dong hoc cua cefdinir.

Pi ¢6 bio cdo phin bi nhudém do & bénh nhin dang ding cefdinir. Trong nhiéu trrdng hop, bénh
nhén cling dang ding cdc san phim c6 chira sit. Mau do 1a do sur hinh thanh mot phirc chat khong
hép thu gitra cefdinir hogc cdc chét phan héa ciia né véi sit trong dudng tiéu héa.

Tuwong tdc thudc/thiv nghi¢m cin lam sang

Thir nghiém ketone trong nude tiéu ding nitroprusside ¢6 thé cho két qua dwong tinh gia, nhung
diéu nay khong xay ra néu ding nitroferricyanide. Viéc sir dung cefdinir ¢6 thé cho két qua
duong tinh gia trong thir nghiém tim glucose niéu khi ding Clinitest® hodic dung dich Benedict’s
hay dung dich Fehling's. Khuyén céo sir dung phuong phép thir nghiém tim glucose niéu dua trén
phan tmg oxi héa glucose enzym (nhu Clinistix® hay Tes-Tape®). Cephalosporin ddi khi gy ra

duong tinh truc tiép thir nghiém Coombs.
12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Quy udc sau diy dugce sit dung dé phin loai tin sudt:
Rét thudng gap (> 1/10); Thuong gip (> 1/100 - <1/10); It gap (> 1/1000 - <1/100); Hiém gip
(> 1/10000 - <1/1000); Khdng duoc biét (khdng thé wdc tinh tir dit liéu ¢6 sin).
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Céc kinh nghiém bét lgi sau ddy va cdc xét nghiém trong phong thi nghiém da thay ddi, bat ké
méi quan h¢ voi cefdinir, da duge béo cdo trong qué trinh thir nghiém sau khi Iwu hanh, bét dau
véi sy chap thuan tai Nhat Ban vao nam 1991: Soc, sbc phan vé voi céc trudmg hop tir vong hiém
gap, phit mat va thanh quan, cim gidc nghet thé, phan tmg giéng nhu bénh huyét thanh, viém két
mac, viém mig¢ng, hdi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi ddc hai, viém da trée vay, ban do
da dang, ban 46, viém gan cép tinh, & mat, viém gan i cﬁp, suy gan, vang da, ting amylase,
viém rudt céip tinh, tiéu chay ra médu, viém dai trang xuét huyét, dai tién méu den, viém dai tring
gia mac, giam toan thé huyét ciu, giam bach cdu hat, giam bach ciu, giam tiéu cAu, ban xudt
huyét giam tiéu cau ty phét, thiéu médu tén huyét, suy ho hép cip tinh, 1&n con hen, viém phdi do
thude, viém phdi bach cdu i toan, viém phdi k& vo can, sbt, suy thin cp, bénh thén, xu hudng
chay méu, rdi loan dong mau, déng mau ndi mach, Xuét huyét duong tiéu hoa trén, loét da day,
héi trang, mat y thirc, viém mach di tng, co thé tuong tdc cefdinir-diclofenac, suy tim, dau nguc,
nhdi méu co tim, ting huyét 4p, vin dong khong tw chi v tiéu co vén.

Céc phin g bit lgi ciia nhém Cephalosporin

Céc phan {mg bét lgi sau ddy va céc xét nghiém trong phong thi nghiém da thay ddi da duge bédo
cdo cho khéing sinh nhém cephalosporin néi chung:

Phan tmg di ing, sbc phéan vé, hoi chimg Stevens-Johnson, ban doé da dang, doc tinh hoai tir biéu
bi, rdi loan chirc néng than, bénh than doc, roi loan chirc nang gan bao g%)m {r mat, thiéu mdu bét
san, thiéu mdu tdn huyét, xudt huyét, xét nghiém duong tinh gia glucose niéu, giam bach clu,

giam toan thé huyét cdu, va méit bach ciu hat. Viém dai trang gid mac céc triéu chimg c6 thé bét
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P g (%u trong hoac sau khi diéu trj bing khéng sinh.

Mot s6 cephalosporin c6 lién quan dén vidc khoi phat con dong kinh, diic biét & bénh nhén suy
than khi khong giam liéu. Néu co git lién quan dén diéu trj bing thudc xay ra, nén ngung thude.
Diéu tri chdng co gidt ¢6 thé duge dua ra néu chi dinh 1dm sang.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRI.
Chura ¢6 théng tin vé qud lidu cefdinir & ngudi. Trong céc nghién ciru vé doc tinh cip & loai gim
nhéim, uéng liéu don 5600 mg/kg khong gy tic dung bit lgi. Nhimg déu hiéu va trigu chimg ngd
doc sau khi bj qud lidu cdc khang sinh B-lactam khéc gdm c6 budn non, nén, dau ving thugng vi,
tiéu chay va co gidt.
Thém tdch méu c6 thé loai cefdinir ra khoi co thé. Piéu ndy ¢6 ich trong truomg hop ngd doc
nang do qué liéu, dac biét khi chirc nang thin bi ton thuong.

14. CAC PAC TINH DUQC LUC HQC
Cac dic tinh duge lue hoe
Nhom duoe ly: Khing sinh nhém cephalosporin thé hé 3.
Mi ATC: JOIDDI5.
Co ché tic dung;

Ciing nhu céc cephalosporin khéc, tic dung diét khudn cia cefdinir 12 do sy @c ché tdng hop
thanh té bao. Cefdinir 6n dinh vé&i sy hién dién ctia mdt vdi enzym f-lactamase, nhung khong
phai tit ca. Két qua la nhiéu vi khudn dé khdng véi penicillin va mét s6 cephalosporin thi nhay
cam voi cefdinir.
Co ché dé khéng:

Pé khéng véi cefdinir chi yéu thong qua su thity phan béi mot sé B-lactamase, 1am thay doi céc

protein lién két penicilin (PBP) va giam tinh thim. Cefdinir khong hoat djng chéng lai hiu hét
céc chung Enterobacter spp., Pseudomonas spp., Enterococcus spp., lién ciu khing penicillin va
tu ciu khing methicillin. B-lactamase am tinh, khing ampicillin (BLNAR) cdc chiing
H. influenzae thuong khong nhay cam vai cefdinir.

Cefdinir da dugc chimg minh c6 tic dung khéng lai phin 16n céc chiing ctia cdc vi khuén sau day,
cé in vitro va trong cdc nhiém khudn ldm sang.

Vi khudn Gram dwong:

Staphylococcus aureus (chi cdc chiing nhay cam methicillin), Streptococcus pneumoniae (chi cic
ching nhay cam véi penicillin), Streptococcus pyogenes.

Vi khuin Gram ém:

Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Moraxella catarrhalis.

Nhirng dit liéu in vitro sau diy c6 sin, nhung ¥ nghia lam sang chua dugc biét.

Cefdinir thé hién ndng @0 tc ché i thiéu (MICs) in vitro 13 1 pg/mL hodc it hon (> 90%) dbi
v6i cée chung vi khudn sau; tuy nhién, hiéu qua va an toan cia cefdinir trong viéc didu trj céc
nhi&m khudn 1dm sang do c4c vi khudn nay chua dugc thiét 14p qua cdc thir nghiém 14m sang ddy

dii va c6 kiém sodt tét.
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wong:

Staphylococcus epidermidis (chi cdc chung nhay cam vé&i methicilin), Streptococcus agalactiae,
Streptococci nhém Viridans.

Vi khudén gram am:

Citrobacter koseri, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis.

15. CAC PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu: Sinh kha dung dudéng udng.

Nong d i da cia cefdinir trong huyét twong xay ra 2 dén 4 gidr sau khi ding thude. Nong do
cefdinir trong huyét twong ting theo lidu, nhung tang it hon liéu twong tmg tir 300 mg (7 mg/kg)
dén 600 mg (14 mg/kg). Sau khi cho ngudi 16n khoe manh ding hdn dich, sinh kha dung cefdinir
1a 120% so vai vién nang. Udc tinh sinh kha dyng cta vién nang cefdinir la 21% sau khi diing
liéu 300 mg, v 16% sau khi dung liéu 600 mg.

Anh huémg ciia thikc an

Cmax vi AUC cua vién nang cefdinir giam 14n luot 16% va 10% khi diing véi bira &n nhiéu cht
béo. TAm quan trong cia viéc suy giam nay khong 6 ¥ nghia 1am sang vi nhimg nghién ctu vé
an toan vi hiéu qua cia hdn dich uéng & bénh nhin nhi duoc tién hanh ma khéing chn quan tam
dén lugng thirc dn dua vao, Do d6, ¢6 thé dung cefdinir lic no hogc liic déi.

Da liéu

O nhimng ngudi ¢6 chire ning thin binh thudmg cefdinir khéng tich liiy trong huyét twong sau khi
diing mét hoiic hai lin mdi ngay.

Phiin b

Thé tich phin b8 trung binh (V) clia cefdinir & ngudi lén 1a 0,35 Likg (£ 0,29); & tré em
(6 thing dén 12 tudi), Ve 12 0,67 L/kg (£ 0,38). Khodng 60-70% cefdinir gén két v6i protein
hu)rét tuong & ca nguoi lon va tré em, sy gén két khong phy thudc nf')ng do.

Vét bong da

O nguoi 16m, ndng dd tdi da cefdinir trong dich vét bong da trong khoang 0,65 (0,33-1,1) va 1,1
(0,49-1,9) pg/mL duge quan sat thiy 4 dén 5 gio sau khi ubng lin lugt céc lidu 300 mg va 600
mg. Gid tri trung binh Cpax vd AUC trong dich bong da 1a 48% (+ 13) va 91% (% 18) cta gid tri
trong huyét twong tuong tmg.

Mé amidan

O ngudi 16n dang cit amidan, ndng do trung binh cefdinir trong md amidan 4 gidr sau khi udng
liéu don 300 mg va 600 mg 1an luot 1 0,25 (0,22-0,46) va 0,36 (0,22-0,80) png/g. Nong db trung
binh trong md amidan 12 24% (+ 8) ndng d6 trong huyét twong twong tmg.

Mé xoang

O nguoi 16n dang cit xwong ham trén va phau thudt xoang sang, ndng d9 trung binh cefdinir
trong mo xoang 4 gid sau khi ubng liéu don 300 mg va 600 mg lin luot 12 < 0,12 (< 0,12-0,46)
va 0,21 (< 0,12-2,0) pg/g. Ndng do trung binh trong mé xoang la 16% (+ 20) ndng dj trong huyét
tiong turong Umg.
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ol
O ngudi 16m dang soi phé quan chén dodn, ndng d trung binh cefdinir trong dich nhdy phéi 4 gidy
sau khi udng liéu don 300 mg va 600 mg lan lugt 12 0,78 (< 0,06-1,33) va 1,14 (< 0,06-1,92)
ug/mL, va dat 31% (+ 18) ndng do trong huyét tuong tuong img. Nong d§ trung binh cefdinir
trong dich bidu md lan luot 12 0,29 (< 0,3-4,73) va 0,49 (< 0,3-0,59) pg/mL, va dat 35% (+ 83)
ndng dd trong huyét twong tuong tmg.

Dich tai giita

O 14 bénh nhén nhi bi viém tai gitra nhiém khuén cdp, néng do trung binh cefdinir trong dich tai
giita 3 gi¢r sau khi udng liéu 7 va 14 mg/kg 1an lugt 12 0,21 (< 0,09 - 0,94) va 0,72 (0,14 -1,42)
pg/mL. Nong dd trung binh trong dich tai gitta 14 15% (+ 15) ndng dd trong huyét tuong tuong
irng.

Dich nao tuy

Chua c6 dir liéu vé sy thim nhép cua cefdinir vao dich nao tiy & ngudi.

Chuyén héa va thdi triv

Cefdinir khong duge chuyén héa ding ké. Hoat tinh chi yéu do thube mau. Cefdinir dugc thai trir
phin 16n qua thin véi nira dov thai trir (t%) trong huyét twong 12 1,7 (+ 0,6) gid. O ngudi lén khoe
manh c6 chirc ning than binh thudng, dd thanh thai than 1a 2,0 (+ 1,0) mL/min/kg, d§ thanh thai
biéu kién qua dudng udng 1a 11,6 (+ 6,0) va 15,5 (+ 54) mL/min/kg sau khi ubng l4n luot cdc
lidu 300 mg va 600 mg. Ty 1& phan trdm trung binh lidu phuc hdi khéng thay déi trong nudc tiéu
sau khi udng 300 mg va 600 mg lan luot 12 18,4% (+6,4) va 11,6% (+ 4,6). Do thanh thai
cefdinir giam & bénh nhén bi roi loan chire nang than.

Vi sy bai tiét & thin 12 dudng thai trir chii yéu, nén didu chinh liéu lwong & nhirg bénh nhén c6
chirc niing thén bj tdn thuong 13 rét hofic nhitng ngudi dang thim tach méu.

Dugc djng hgce trén cac dbi twygng diic biét

Bénh nhdn suy thdn

Dugc ddng hoc cefdinir di duge quan sét & dbi tugng ngudi 1ém véi cic mirc d suy giam chirc
nang than khdc nhau. Giam kha ning dao thai cefdinir, d thanh thai cta thudc khi ding dudng
udng (CL/F) va do thanh thai qua thin twong (mg gin bing din t6i gidm dd thanh thai creatinin
(CLcr). Do d6, ndng do cefdinir trong huyét tuong cao hon v ton tai lau hon & bénh nhan suy
than so véi nhimg ngudi khong bi suy than. Trong céc déi tuong c¢6 CLer trong khodng tir 30 dén
60 mL/phit, Cpay va t¥ ting xép xi 2 1an va AUC ting xép xi 3 lan. Trong céc dbi tugng c6 CLer
< 30 mL/phiit, Cpay tAng thém x4p xi 2 ldn, t¥2 ting khodng 5 14n va AUC tiing khoang 6 lan.

Diéu chinh lidu duge khuyén cdo ¢ bénh nhén than suy giam chirc ning than (dd thanh thai

creatinin < 30 mL/phiit — xem muc Céch diing, liéu lirgng).
Chay thdn nhdén tgo
Durge ddng hoc clia cefdinir di dugc nghién ciru trén 8 déi tuong 12 ngudi truéng thanh chay
thdn. Loc méu (thoi gian 4 gidr) di dao thai 63% cefdinir khoi co thé va gidm ¥4 tir 16 (+ 3,5) dén
3,2 (% 1,2) gio. Nén diéu chinh lidu diing cho cdc dbi tugng nay.
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enh gan
Béi vi cefdinir chi yéu duge dao thai qua than va duge chuyén héa khong déng ké, nghién ci &
bénh nhén suy gan khong duge thue hién. Khéng ¢in chinh lidu trén cdc d6i tugng nay.
Ngedi cao tudi
Anh hudmg ciia tudi tic d6i v6i duge dong hoc cuia cefdinir sau khi ding liéu duy nhit 300 mg
cho 32 ngudi tir 19 dén 91 tudi. Sy phoi nhidm toan than véi cefdinir tang dang k& & nhing ngudi
1ém tdi (N=16), Cps ting 44% va AUC ting 86%. Sy gia ting nay la do giam d¢ thanh thai
cefdinir. Thé tich phan bd gidm, do d6 khéng c6 su thay déi ding ké nao trong viée loai bo tV2 da
duge quan sat (ngudi cao tudi: 2,2 + 0,6 gitr so vdi tré: 1,8 + 0,4 gid). Vi dd thanh thai cefdinir da
dugc chimg minh 1a ch yéu lién quan dén chirc nang thén thay vi tudi téc, bénh nhén cao tudi
khong cin chinh lidu trir khi ho bi suy gidam chirc ning thén 15 rét (do thanh thai creatinin < 30
ml/phuit).

16. QUY CACH BONG GOI
Ep vi bAm AVAL
Hap 01 vi x 10 vién nang clng.
Hop 03 vi x 10 vién nang cimg.
Hgp 10 vi x 10 vién nang cing.
Ep vi bAm AI/PVC.
Hop 01 vi x 10 vién nang cing.

*.d 2=

Hgp 03 vi x 10 vién nang cing.
Hop 10 vi x 10 vién nang cimg.
17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Diéu kién béo quan: Noi khd, nhiét dd khéng qué 30°C, tranh 4nh sdng.
Han ding: 36 thang, ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuén chit lugng cta thudc: USP
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT
% Céng ty ¢6 phan Trust Farma Quéc Té
J;/f ' $6 36 Dai 16 Hiru Nghi, Khu Cong Nghi¢p Viét Nam-Singapore, phuong
Binh Hoa, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam.

Dién thoai: +84 274 3766 790 Fax: +84 274 3766 793

NGUYEN QUANG PHI TiN
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