
Rx TỜ HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG THUỐÓC 

RINEDIEP 125 mgz/5 ml 

RINEDIF? 250 mz/5 ml 

. TÊN THUÓC _
 

| RINEDIF® 125 mg/5 ml 

— RINEDIE"* 250 mz/5 mÌ 

. CÁC DẦU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYÉN CÁO KHI DÙNG THUỐC h2
 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

ĐỀ xa tầm lay trẻ eM 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. 

3. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 

RINEDIF® 125 mz/5 mÌl và RINEDIF® 250 mz/5 mỈ: 

— Mỗi 5 m] hỗn địch sau khi pha chứa: 

Thành phân hoại chất: Cefdinir.................... 125 mg hoặc 250 mg. 

Thành phân tá được: Sucrose. Croscarmellose natri, Aeid citric khan, Natri citrat khan, Natri 

benzoal. Microcrystalline cellulose -Carboxymethyleellulose natri, Xanthan gum, Sucralose, Mùi 

dâu, Magnesi stearat, Colloidal silieon dioxyd. 

4. DẠNG BẢO CHẼ 

— Bột pha hỗn dịch màu trăng đến vàng nhạt, mùi dâu, vị ngọt, đóng trong chai nhựa HDPE màu 

trắng dục. 

5, CHÍ ĐỊNH 

Cefdinir chỉ định điều trị các nhiễm khuẩn từ nhẹ đến trung bình do các chủng vi khuẩn nhạy cảm 

gây các bệnh sau: 

Người lớn và thanh thiếu niên 

Viêm phổi cộng đồng gây ra bởi Haemophilus influenzae (bao gồm các chủng sinh j-laetamase), 

Haeimophilus parainfienzae (bạo gồm các chủng sinh J-lactamase), S/zej/0coccus neuonide 

(chỉ các chủng nhạy cảm với penieillin) và A/oraxella calarrhalis (bạo gồm các chúng sinh J- 

lactamase). 

Đợt cấp tính của viêm phế quản mạn gây ra bởi #jaemoplhilis inJluenzae (bao gồm các chủng sinh j- 

lactamase). #ưemophiluis paraimfluenzae (bao gồm các chủng sinh -lactamase), S/ej/ocoecus 

pnewmonide (nhạy cảm với penieillin) và Aforaxella catarrhalis (bao gồm các chủng sinh j- 

lactamase). 
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Viêm xoang hảm trên cấp gây ra bởi /ưemopjilus infiuenzde (bao gôm các chủng sinh j- 

lactamase). S/eJ?/0coccus đàng (chỉ các chủng nhạy cảm với penicillin) và Aforaxela 

cœarrhelis (bao gồm các chủng sinh ƒ-lactamase). 

Viêm họng/ viêm amidan gây ra bởi SreĐfOCOCCHS DYOSGH68. 

Nhiễm khuẩn da và cấu trúc đa không biến chứng gây ra bởi S/plnlococeus aureus (bạo gồm các 

chủng sinh ƒ-lactamase) và S1e/0C0CCIS JYO8GH65. 

Trẻ em 

Viêm tai giữa cấp tính do vi khuẩn gây ra bởi /12emophilus in/luenzae (bao gồm các chủng sinh - 

lactamase). S/opiococcus pneimonide (chỉ các chủng nhạy cảm với penicillin) và A/oraxella 

catarrhalis (bao gồm các chủng sinh B-lactamase). 

Viêm vọng/viêm amidan gây ra bởi Š/r€IOCOCCHS DV'OSCHGS. 

Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da không biến chứng gây ra bởi S/zphilococcus aureis (bạo gồm các 

chủng sinh J-lactamase) và S/reDIOCOCCHS DYOBCGHGS. 

CÁCH DĐÙNG, LIẺU DÙNG 

Cách dung: Có thể uống thuốc lúc no hoặc đói. 

Cách pha thuốc: Lắc chai để làm tơi bột thuốc. Cho 24 mÌ nước vào chai (30 ml x 9ø), 48 ml 

nước vào chai (60 mÌl x 18 ø) và 80 mÌ nước vào chai (100 mÍ x 30 ø)Ì lắc đều đề tạo thành hỗn dịch 

ngang mức vạch. Hỗn dịch sau khi pha bảo quản ở nhiệt độ phỏng không quá 30°C và sử dụng 

trong I0 ngày. Sau thời gian này bất cứ phần thuốc thừa nào cũng phải loại bỏ. Lắc kỹ hỗn dịch 

trước mỗi lần sử dụng. 

Liêu dùng: 

Liều khuyên dùng và thời gian điều trị các nhiễm khuân ở trẻ em được mô tả trong bảng sau, tổng 

liều hàng ngày cho tất cả các nhiễm khuẩn là 14 mg/ kg, liều tối đa 600 mø/ ngày. 

Dùng liều 1 lần/ ngày trong 10 ngày có hiệu quả như dùng liều 2 lần/ ngày. Liều dùng 1 lần/ ngày 

chưa được nghiên cứu trong nhiễm khuẩn đa. do đó nên dùng 2 lần/ ngày trong các nhiễm khuẩn 

này. 

Liêu dùng cho trẻ từ 6 tháng tới 12 tuôi 

Loại nhiễm khuân Liêu lượng Thời gian đùng thuộc 

: THỦ : - ; 7 mg/ Kg môi I2 giờ 5- 10 ngày 
Viêm tai giữa câp tính do vĩ khuân v. : 

hoặc I4 mg/ kg mỗi 24 giờ 10 ngày 

: 7 mg/ kg mỗi 12 giờ 10 ngày 
Viêm xoang hàm trên câp ' 

hoặc 14 mgø/ kø môi 24 giờ 10 ngày 

- : 7 mg/ kø mỗi 12 giờ 5- T0 ngày 
Viêm họng/ viêm amidan + 

hoặc 14 mø/ ke mỗi 24 giờ 1Ô ngày 

Nhiễm khuân da và câu trúc da = _ : 
: „ 7 mg/ kg môi 12 giờ 10 ngày 

không biên chứng 

`
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7. 

có
 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Cefdimr chồng chỉ định cho các bệnh nhân đã biết dị ứng với Kháng sinh nhóm cephalosporin hay 

với bât kỳ thành phân nào có trong thuôc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Cảnh báo 

Trước khi bắt đầu liệu pháp điều trị với cefdinir cần thực hiện các biện pháp xác định xem bệnh 

nhân có phản ứng dị ứng với cefdinir, các cephalosporin khác, penicillin hoặc thuốc khác. Nếu sử 

dụng cefdlinir với những bệnh nhân nhạy cảm với penicillin nên thận trọng vì đã có báo cáo về phản 

ứng chéo giữa các kháng sinh B-lactam và có thể xảy ra lên đến 10% với những bệnh nhân có tiền 

sử dị ứng với penieillin. Nếu phản ứng dị ứng xảy ra với ceRlinir. phải ngừng thuốc. Phản ứng quá 

mẫn nghiêm trọng có thể điều trị bằng epinephrin và các biện pháp khân cấp khác. bao gồm 

oxygen, truyền tĩnh mạch dung dịch. kháng histamin, corticosteroid. kiểm soát hô hấp như chỉ định 

lâm sàng. 

Tiêu chảy liên quan đến C/osidium dịƒicile (CDAD) đã được báo cáo với việc sử dụng gần như 

tất cả các tác nhân kháng khuân. bao gôm cefdinir và có thê ở mức độ từ tiêu chảy nhẹ đến viêm đại 

gây tử vong. Điều trị với các tác nhân kháng khuân làm thay đôi hệ vị sinh bình thường của = tràng 

đại tràng dẫn đến sự phát triền quá mức của C: đjØicile. 

C. djffieile sản xuất ra độc tố A và B, góp phần vào sự phát triển của CDAD. Các chủng 

C. đdị/fieile sản xuất hypertoxin gây tăng tỷ lệ mắc bệnh và tử vong, vì các bệnh nhiễm khuẩn này có 

thể là chất đề kháng điều trị bằng kháng sinh và có thể phải phẫu thuật cắt bỏ trực tràng. CDAD 

phải được xem xét trong tất cả bệnh nhân bị tiêu chảy sau khi sử dụng thuốc kháng sinh. Bệnh sử 

ø là cân thiết khi CDAD dược báo cáo xảy ra trong hơn hai tháng sau khi dùng tác nhân kỹ lưỡng 

kháng khuẩn. 

Nếu nghỉ ngờ hoặc xác nhận CDAD, việc sử dụng kháng khuẩn không chống lại C. đj/icile có thê 

cần phải ngừng. Truyền dịch và chất điện giải thích hợp. bô sung protein, điều trị kháng khuẩn C, 

di/ficie, và đánh giá phẫu thuật nên được tiễn hành theo chỉ định lâm sàng. 

Thận trọng 

Chỉ định cefdlinir khi không bị nhiễm khuẩn rõ rệt hoặc chỉ định dự phòng là không có lợi cho bệnh 

nhân và làm tăng nguy cơ phát triển vi khuẩn đề kháng thuốc. 

Như các kháng sinh phổ rộng khác, điều trị kéo đài có thể dẫn đến khả năng xuất hiện và phát triển 

quá mức các vi khuẩn đề kháng. Cần theo đõi các bệnh nhân cân thận. Nếu bội nhiễm xây ra trong 

khi điều trị, nên dùng liệu pháp thay thế thích hợp. 

Như các kháng sinh phổ rộng khác, kê đơn ceftlinir thận trọng cho các cá nhân có tiền sử viêm đại 

tran 7 

Ũ 

Ở các bệnh nhân bị suy thận thoáng qua hoặc kéo đài (độ thanh thải creatinim < 30 ml/phút). nên 

giảm tông liêu hàng ngày của cefdinir vì nông độ cefdinir trong huyệt tương cao và kéo dài có thê 

xảy ra sau liêu khuyên cáo (xem “Cách dùng, Liêu dùng”). 

411
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9 

Thận trọng với tá được suerose: Do trong thành phân thuộc có chứa sucrose. Vì vậy. nêu dùng 

thuốc trong 2 tuân hoặc hơn có thê gây sâu răng. Không nên dùng thuộc cho người có các vân đề về 

di truyền hiểm gặp như: Không dung nạp fructose, kém hấp thu ølucose — galactose hoặc thiêu hụt 

sucrase — isomaltase. 

Trở ơœIH: 

An toàn và hiệu quả ở trẻ sơ sinh và trẻ em dưới 6 tháng tuôi chưa được thiết lập. Sử dụng cefdinir 

để điều trị viêm xoang hàm trên cấp tính ở trẻ em (từ 6 tháng đến 12 tuôi) được hồ trợ băng các 

nghiên cứu đây đủ và được kiêm soát tốt ở người lớn và thanh thiêu niên, tương tự sinh lý bệnh của 

viêm xoang cấp tính ở người lớn và trẻ em, và so với dữ liệu được động học ở trẻ em. 

Người cao tuôi: 

Hiệu quả thì được so sánh ở bệnh nhân cao tuôi và những người trẻ. Trong khi cefdinir đã được 

dung nạp tôt ở tất cả các nhóm tuôi, trong các thử nghiệm lâm sảng, bệnh nhân cao tuôi có tỷ lệ tác 

dụng phụ thâp hơn. bao gỗm tiêu chảy, so với những người trẻ. Điêu chính liêu ở bệnh nhân cao 

tuổi là không cần thiết trừ khi chức năng thận bị tồn thương rð rệt (xem “Cách dùng, Liều dùng”). 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Cefdinir không gây quái thai ở chuột cống khi cho dùng liều đến 1000 mg/kg/ngày (gấp 70 lần liều 

cho người khi tính trên mg/kg/ngày, gấp 11 lần khi tính trên mg/m”/ngày) hoặc ở thỏ khi cho dùng 

liều đến 10 mg/kg/ngày (gấp 0.7 lần liều cho người khi tính trên mg/kg/ngày, gấp 0.23 lần khi tính 

trên mg/m”/ngày). Độc tính ở người mẹ (giảm thể trọng) được quan sát thấy trên thỏ với liều dung 

nạp tối đa là 10 mg/kg/ngày mà không gây tác dụng bất lợi cho con. Giảm thê trọng xảy ra ở bào 

thai chuột với liều > 100 mg/kg/ngày, và ở chuột con với liều > 32 mg/kg/ngày. Không quan sát 

thấy có tác hại trên các chỉ số sinh sản của người mẹ hoặc chức năng sinh sản. hoạt động. phát triển 

của con. 

Tuy nhiên, chưa có những nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát tốt trên phụ nữ mang thai. Vì các 

nghiên cứu sinh sản trên động vật không phải luôn luôn dự đoán trước được các đáp ứng ở người, 

chỉ nên dùng thuốc nảy trong khi mang thai khi thật sự cần thiết. 

Phụ nữ' cho con bú 

Sau khi dùng liêu đơn 600 mg, không phát hiện có cefdinir trong sữa mẹ. 

10. ÁNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Chưa có băng chứng vệ ảnh hưởng của thuôc lên khả năng lái xe. vận hành máy móc. 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Thuốc kháng acid (chữa nhôm hoặc mgnes)) 

Dùng đồng thời cefdinir với 30 ml hỗn dịch Maalox” TC làm giảm tỷ lệ (Cmax) và mức độ hập thu 

(AUC) khoảng 40%. Thời gian đề đạt Cmáy kéo đài hơn T giờ. Dược động học cefdinir Không bị ảnh 

hưởng đáng kể nêu dùng chất kháng acid 2 giờ trước hoặc 2 giờ sau khi dùng cefdinir. Nêu cân 
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dùng thuốc kháng acid trong khi điều trị bằng cefdinir, nên dùng ceftlinir ít nhất 2 giờ trước hoặc 

sau khi dùng thuốc Kháng acid. 

Probenecid 

Như các kháng sinh beta-lactam khác. probeneeid ức chế sự bài tiết eeflinir ở thận. dẫn đến tăng 

gấp đôi AUC, tăng 54% nồng độ định cefdlinir trong huyết tương và kéo đài 50% sự thải trừ biểu 

kiến trị. 

Bồ sung sắt và thực phẩm tăng cường sắt 

Dùng đồng thời cefdinir với thực phẩm bô sung sắt trị liệu chứa 60 mựụ nguyên tổ sắt (dưới dạng 

FeSO¿a) hoặc các sinh tố bô sung 10 mg nguyên tổ sắt làm giảm mức độ hấp thu lần lượt là 809% và 

31%. Nếu có yêu cầu bộ sung sắt trong khi điều trị với cefdinir. nên dùng cefdinr ít nhất 2 giờ 

trước hoặc sau khi bô sung. 

Tác dụng của thực phẫm tăng cường nguyên tô sắt (chủ yêu là bữa ăn sáng ngũ côc tăng cường chât 

săt) trên sự hâp thu cefdinir chưa được nghiên cứu. 

Dùng đông thời công thức cho trẻ em có tăng cường chât săt (2,2 mg nguyên tô săt/6 oz) không ảnh 

hưởng đáng kế đên dược động học của cefdimr. Do đó có thê dùng cefdinir hôn dịch uông với cô 

thức cho trẻ em có tăng cường chất sắt. 

Đã có báo cáo phân bị nhuộm đỏ ở bệnh nhân đang dùng cefdinir. Trong nhiêu trường hợp. bệt 
Ầ 

nhân cũng đang dùng các sản phâm có chứa sắt. Màu đỏ là do sự hình thành một phức chất khôi 

hấp thu giữa cefdinir hoặc các sản phâm phân hủy của nó với sắt trong đường tiêu hóa. 

Trương tác thuấc/thử nghiệm cận lâm sàng 

Thử nghiệm ketone trong nước tiểu dùng nitroprusside có thể cho kết quả dương tính giả. nhưng 

điều này không xảy ra nếu dùng nitroferrieyanide. Việc sử dụng cefdinir có thể cho kết quả đương 

tính giả trong thử nghiệm tìm glucose niệu khi dùng Clinitest° hoặc dung dịch Benedict`s hay dung 

dịch Fehling's. Khuyến cáo sử dụng phương pháp thử nghiệm tìm glucose niệu dựa trên phản ứng 

oxi hóa glueose enzyme (như Clinisdx" hay Tes-Tape"). Cephalosporin đôi khi gây ra phản ứng 

Coombs trực tiếp dương tính. 

12. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

Quy ước sau đây được sử dụng đề phân loại tần suất 

Rất thường gặp Œ 1/10): Thường gặp Œ 1/100 - <1/10): Ít gặp (> 1/1000 - <1/100): Hiểm gặp 

Œ 1⁄10000 - <1/1000); Không được biết (không thể ước tính từ đữ liệu có sẵn). 

Loại hệ thông í Gợi Hộ thông Thường gặp (ADR > 1%) It gặp (0,12% <ADR < 1%) 
cơ quan 

Buôn nôn, đau bụng, khó tiêu, phân bât 
Tiêu hóa Tiêu chảy, nôn ói, : 

thường. 

„ Bệnh về da do monilTialis, nôi mê đay, phát 
Da Phát ban. 

ban sân. 

Tăng hoặc giảm tế bào lympho, | Giảm bạch câu, tăng kali máu, tăng hoặc 

Máu tăng phosphatase Kiểm, giảm | giảm phosphat máu, tăng hoặc giảm tế bảo 

bicarbonat., tăng bạch câu ái toan, |bạch câu, giảm canxi huyết, giảm 
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tăng lactate dehydrogenase. tăng | hemoglobin, tăng bạch câu niệu, tăng bạch 

tiêu huyệt câu. tăng hoặc giảm | cầu đơn nhân, tăng kali huyết, giảm thê 

bạch cầu đa nhân. tích huyết câu. 

Bộ phận sinh dục Nhiễm nắm âm đạo. viêm âm đạo. 

Gan Tăng AST * 

ˆ : ¬ Tăng pH nước tiêu. tăng hoặc giảm tỷ 
Thận Tăng protein niệu H22 

trọng nước tiều 

Tác dụng không mong muốn trên được tiễn hành thử nghiệm trên 1783 bệnh nhân nhỉ (977 nam và 

806 nữ). 

*: Thay đôi trong phòng thí nghiệm đôi khi được báo cáo là tác dụng không mong muốn. 

Lưu ý: Ở các bệnh nhân được điều trị băng cefdinir và nhóm chứng. tỷ lệ tiêu chảy và phát ban cao 

hơn ở những bệnh nhân nhỉ nhỏ tuổi nhất. Tý lệ tiêu chảy ở những bệnh nhân được điều trị bằng 

cefinir < 2 tuổi là 17% (95/557) so với 4% (51/1226) ở những người > 2 tuôi. 

13. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Chưa có thông tin về quá liêu cefdinir ở người. Trong các nghiên cứu vẻ độc tính câp ở loài gặm = 

^ 
nhâm, uông liêu đơn 5600 mg/ kø không gây tác dụng bất lợi. Những dâu hiệu và triệu chứng ngộ 

độc sau khi bị quá liễu các kháng sinh B-lactam khác bao gôm có buôn nôn. nôn. đau vùng thượng 

vị, tiêu chảy và co giật. Thâm tách máu có thể loại cefdinrr ra khỏi cơ thê. Điều này có ích trong 

trường hợp ngộ độc nặng do quá liêu, đặc biệt khi chức năng thận bị tôn thương. 

14. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm cephalosporin thê hệ 3. 

Mã ATC: J0IDDI5. 

Cơ chế tác dụng: Cũng như các cephalosporin khác. tác dụng diệt khuẩn của cefinir là do sự ức 

chế tổng hợp thành tế bào. Ceftlinir ôn định với sự hiện diện của một vài enzym j3-lactamase, nhưng 

không phải tất cả. Kết quả là nhiều vi khuân đề kháng với penicillin và một số cephalosporin thì 

nhạy cảm với cefdinir. 

Cơ chế đề kháng: Đề kháng với cefdinir chủ yếu thông qua sự thủy phân bởi một số J-lactamase, 

làm thay đồi các liên kết protein-penicilin (PBP) và giảm tính thấm. Cefdinir không hoạt động 

chống lại hầu hết các chủng #1erobacter spp.. Pseudomones spp., Emlerococcus spp.. liên cầu 

kháng penieillin và tụ cầu kháng methicillin. Ö-lactamase âm tính. các chủng #7. in/luenzae kháng 

ampieillin (BLNAR) thường không nhạy cảm với ceftlinir. 

Cefdinir đã được chứng mình có tác dụng kháng lại phần lớn các chủng của các vi khuẩn sau đây, 

cả im vio và trong các nhiễm khuân lâm sàng. 

Vi khuẩn Gram dương: 

Staphylococcus aureiis (chỉ các chủng nhạy cảm methieillin), Se/ococcus pneiuuonide (chỉ các 

chủng nhạy cảm với penIeillin), Sf?€/0COCCIS JYOĐCHGS. 
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Vi khuẩn Gram âm: 

Haemophilus Imfluenzde, Haemophilus parainfluenzae, Àloravella cutarrhali. 

Những đữ liệu võ sau đây có hiệu lực, nhưng ý nghĩa lâm sàng chưa được biết. 

Cefdinir thê hiện nồng độ ức chế tối thiêu (MICS) ro là 1 reg/ml hoặc ít hơn (Œ> 90%) đối với 

các chủng vĩ khuẩn sau: tuy nhiên, hiệu quả và an toàn của celdinir trong việc điều trị các nhiễm 

khuân lâm sàng do các vi khuẩn này chưa được thiết lập qua các thử nghiệm lâm sàng đầy đủ và có 

kiểm soát tốt. 

Vi khuẩn Gram dương: 

Sfaplnloecocecus epidermidis (chỉ có các chủng nhạy cảm với methieillin). S/re1ococcus agalactide 

Sfrepfococci nhóm Viridans. 

Vi khuẩn Gram âm: 

Cữrobucter diversus, Escherichia coll, Kiebsiella pheumonide, Proleus ningbiÏïs. 

15. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu: Sinh khả dụng đường uống. 

Nông độ tối đa của ceflinir trong huyết tương đạt được 2 - 4 giờ sau khi dùng thuốc. Nông độ 

ceflinir trong huyết tương tăng theo liều, nhưng tăng ít hơn liều tương ứng từ 300 mg (7 mg kg) 

đến 600 mg (14 mg/ ke). Sau khi cho người lớn khỏe mạnh dùng hỗn dịch, sinh khả dụng cefdinir 

là 120% so với viên nang. Ước tính sinh khả dụng của viên nang cefdinir là 21% sau khi dùng liều 

300 mự và 16% sau khi dùng liều 600 mg. Cefdinir dạng hỗn dịch uống nòng độ 250 mg/ 5ml được 

chứng mĩnh là tương đương sinh học với nồng độ 125 mø/ š mÌ ở người lớn khỏe mạnh trong điều 

kiện đói. 

anh hưởng của thức ăn 

Cmạy và AUC của viên nang cefdinir giảm lần lượt 16% và 10% khi dùng với bữa ăn nhiều chất 

béo. Ở người lớn dùng hỗn dịch uống ceflinir 250 mg/ 5 mÌ với bữa ăn nhiều chất béo, Cmay và 

AUC của cefflinir lần lượt giảm 44% và 33%. Mức độ của sự giảm này không có ý nghĩa lâm sảng 

vì những nghiên cứu về an toàn và hiệu quả của hỗn dịch uống ở bệnh nhân nhỉ được tiễn hành mà 

không cần quan tâm đến lượng thức ăn đưa vào. Do đó, có thê dùng cefdinir lúc no hoặc lúc đói. 

Cefdinir dạng hỗn dịch 

Nông độ cefdinir trong huyết tương và các thông số dược động học đo được sau khi dùng liêu duy 

nhất 7— 14 mg/ kg cho trẻ em (từ 6 tháng đến 12 tuổi) như sau: 

Liều Cmaạx (g/ mÌ) tmav (Ø1Ò) AUC (nợ — giò/ mÌ) 

230 2:2 831 
7mg/ kg : 

(0.65) (0.6) (2.50) 

3.56 1,8 13.4 
14 mg/ kg 

(0,62) (0.4) (2.64) 

Đứ liều: Ở những người có chức năng thận bình thường cefdinir không tích lũy trong huyết tương 

sau khi đùng một hoặc hai lân môi ngày. 
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Phân bố 

Thẻ tích phân bó trung bình (Vaasa) của cefdinir ở người lớn là 0.35 l/ kø (+ 0.29): ở trẻ em (6 tháng 

đến 12 tuổi), Vaaea là 0.67 1⁄/ kg (+ 0.38). Khoảng 60-70% cefdinir liên kết với protein huyết tương 

ở cả người lớn và trẻ em. liên kết này không phụ thuộc vào nòng độ. 

Lết bóng da 

Ở người lớn. nồng độ tối đa cefdinir trong dịch vết bỏng da trong khoảng 0,65 (0.33-1.1) và 1.1 

(0.49-1.9) nø/ ml được quan sát thấy 4 - 5 giờ sau khi uống lần lượt các liều 300 mg và 600 mợ. 

Giá trị trung bình C„ạy và AUC trong dịch bỏng da là 48% (£ 13) và 91% (E 18) tương ứng trong huyết 

tưƠng. 

MÔ qnmidan 

Ở người lớn đang cắt amidan, nồng độ trung bình cefdinir trong mô amidan 4 giờ sau khi uống liều 

đơn 300 mg và 600 mg lần lượt là 0,25 (0,22-0.46) và 0.36 (0.22-0.80) tø/ ø. Nông độ trung bình 

trong mô amidan là 24% (+ 8) nồng độ tương ứng trong huyết tương. 

AfÖ Xoag 

Ở người lớn đang cắt xương hàm trên và phẫu thuật xoang sàng. nồng độ trung bình ceftinir trong 

mô xoang 4 giờ sau khi uống liều đơn 300 mẹ và 600 mg lần lượt là < 0.12 (< 0.12-0.46) và 0.21 

(< 0,12-2,0) tø/ ø. Nông độ trung bình trong mô xoang là 16% (+ 20) tương ứng nòng độ trong 

huyết tương. 

MÓ phôi 

Ở người lớn đang soi phế quản chân đoán. nòng độ trung bình ceRlinir trong dịch nhây phôi 4 giờ 

sau khi uống liều đơn 300 mg và 600 mg lần lượt là 0.78 (< 0,06-1.33) và 1,14 (< 0.06-1,92) nợ/ 

mÌl, và đạt 31% (+ 18) nồng độ trong huyết tương tương ứng. Nông độ trung bình cefdinir trong 

dịch biểu mô lần lượt là 0.29 (< 0.3-4.73) và 0.49 (< 0.3-0.59) nợ/ mÌ, và đạt 35% (+ 83) nông độ 

tương ứng trong huyết tương. 

Dịch tai giữa 

Ở 14 bệnh nhân nhi bị viêm tai giữa nhiễm khuân cấp. nòng độ trung bình cefdinir trong dịch tai 

giữa 3 giờ sau khi uống liều 7 và 14 mẹự/ kg lần lượt là 0.21 (< 0.09 - 0.94) và 0,72 (0,14 -1,42) tg/ 

m1. Nông độ trung bình trong dịch tai giữa là 15% (+ 15) nồng độ trong huyết tương tương ứng. 

Dịch não tú) 

Chưa có dữ liệu về sự thâm nhập của cefdlinir vào dịch não tủy ở người. 

Chuyên hóa và thải trừ 

Cefdinir không được chuyền hóa đáng kề. Hoạt tính chủ yếu do hoạt chất ban đầu. Ceflinir được 

thải trừ phần lớn qua thận với thời gian bán thải (1⁄4) trong huyết tương là 1.7 (+ 0.6) giờ. Ở người 

lớn khỏe mạnh có chức năng thận bình thường. độ thanh thải thận là 2.0 (+ 1.0) ml/phútkg. độ 

ân thanh thải biểu kiến qua đường uống là 11,6 ( 6.0) và 15,5 (+ 5.4) ml/phút/kg sau khi uống 

lượt các liều 300 mựụ và 600 mẹ. Ty lệ phần trăm của liều không đổi trong nước tiêu sau khi uống 

liều 300 mg và 600 mẹ lần lượt là 18.4% (+ 6.4) và 11.6% (+ 4,6). Độ thanh thải cefdinir giảm ở 

bệnh nhân bị rôi loạn chức năng thận. 
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Vì sự bài tiết ở thận là đường thai trừ chủ yếu. nên điều chỉnh liều lượng ở những bệnh nhân có 

chức năng thận bị tôn thương rõ rệt hoặc những người đang thầm tách máu. 

Dược động học trên các đối tượng đặc biệt 

Bệnh nhân suy thận 

Dược động học của cefdinir đã được quan sát ở 21 đối tượng là người lớn với các mức độ suy giảm 

chức năng thận khác nhau. Kết quả cho thấy. ở những người bị suy thận nông độ cefdinir trong 

huyết tương cao hơn và kéo dài hơn so với những người không bị suy thận. 

Trong các đối tượng có CLer trong khoảng từ 30 đến 60 ml/ phút, Cmạy và t1⁄4 tăng xấp xỉ 2 lần và 

AUC tăng xấp xỉ 3 lần. Trong các đối tượng có CL„„ < 30 ml/ phút. Cm¿x tăng thêm xấp xỉ 2 lần. t1⁄2 

tăng khoảng 5 lần và AUC tăng khoảng 6 lần. 

Điều chỉnh liều được khuyến cáo ở bệnh nhân thận suy giảm chức năng thận (CLer < 30 ml/ phút — 

xem mục Cách dùng, Liều dùng). 

Chạy thận nhân tạo 

Được động học của cefdinir đã được nghiên cứu trên § đối tượng là người trưởng thành đang chạy 

thận. Lọc máu (thời gian 4 giờ) đã đào thải 63% cefdinir khỏi cơ thể và giảm t2 từ I6 (+ 3.5) đến 

3.2 (Œ 1,2) giờ. Nên điều chỉnh liều dùng cho các đối tượng này. 

Bệnh gan 

Bởi vì cefdinir chủ yếu được đảo thải qua thận và được chuyển hóa không đáng kẻ, nghiên cứu ở 

bệnh nhân suy gan không được thực hiện. Do đó. không cần chỉnh liều trên các đối tượng này. 

Người cao trôi 

Ảnh hưởng của tuổi tác đối với được động học của ceflinir sau khi đùng liều duy nhất 300 mg cho 

32 người từ 19 đến 91 tuôi. Sự phơi nhiềm toàn thân với cefdinir tăng đáng kê ở những người lớn 

tuổi (N=16). Cmạx tăng 449% và AUC tăng 86%. Sự gia tăng này là do giảm độ thanh thải ceRtlinir. 

Thẻ tích phân bố giảm, do đó không có sự thay đổi đáng kể nào trong việc loại bỏ tr; đã được quan 

sắt (người cao tuổi: 2,2 + 0.6 giỜ SO VỚI trẻ: l,§ + 0,4 giờ). VÌ độ thanh thải cefdinir đã được chúng 

minh là chủ yếu liên quan đến chức năng thận thay vì tuổi tác, bệnh nhân cao tuổi không cần chỉnh 

liều trừ khi họ bị suy giảm chức năng thận rõ rệt (CLer < 30 ml/ phút). 

16. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Bột pha hỗn dịch uống RINEDIF* 125 mg/5 ml và RINEDIF° 250 mg/5 mÌ 

Hộp 1 chai 30 ml x 9 g bột thuốc và 1 cốc chia liều 15 mI. 

Hộp 1 chai 60 ml x 18 g bột thuốc và 1 cốc chia liều 15 ml. 

Hộp 1 chai 100 mÌ x 30 g bột thuốc và 1 cốc chia liều 15 mỊ. 

17. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUÁN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỐC 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng, 

Hồn dịch sau khi pha. bảo quản ở nhiệt độ phòng không quá 30°C, được sử dụng trong 10 ngày. 

Hạn dùng: 24 tháng. kề từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuân chất lượng của thuộc: Tiêu chuân cơ Sở. 
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18. TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT 

ýV 
4ƒ Công ty Cô Phần Trust Farma Quốc Tế 

Số 36 Đại lộ Hữu Nghị, Khu Công Nghiệp Việt Nam-Singapore. Phường Bình 

Hòa, Thành phố Thuận An. Tỉnh Bình Dương, Việt Nam. 

Điện thoại: +84 2743 766 790 Website: wwww.tfiphharma.com 

Bình Dương, Vgày 02 tháng 0S năm 2024 

Trưởng phòng Đăng ký 
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