
HƯỚNG ĐẪN SỬ DỤNG THUÓC 

lx Thuốc nàp chí dùng theo don thuốc 

SDITOCEE 30 

Thuốc nàp chí dùng theo dơn thuôốc. 

Để xú tí ap rẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC: 

`
 

Mỗi gói 1,5 gam SDITOCEE 30 chứa: 

Thành phần hoạt chất: Cefditoren (dưới dụng Ceƒffdliloren pivoxil) 30 mg 

Thành phần tá dược: Dường trắng, aspartam, povidon K30, sunset yellow, quinoline yellow, 

sodium carboxymecthyl cellulose, bột dâu. 

Mỗi gói 1,5 gam SDITOCEF 50 chứa: 

Thành phần hoạt chất: Cefditoren (dưới dụng Cefditoren pivoxil) 50 mg 

Thành phần tá dược: Đường trắng, aspartam, povidon K30, sunset yellow, quinoline yellow, 

sodium carboxymethyl cellulose, bột dâu. 

. DẠNG BÀO CHẾ: Cốm pha hỗn dịch uống. 

Mô tả sản phẩm: Côm pha hỗn dịch uống màu vàng cam đồng nhất, khô tơi, không vón cục, 

mùi thơm, vị ngọt. Hỗn dịch sau khi pha có màu vàng cam, mùi thơm, vị ngọi. 

CHÍ ĐỊNH: 

Trẻ em 

Các chúng vi khuẩn: 

SIaphylococcus spp. nhạy cảm với celtlitoren, Sfrepfococcus spp., Pneumocoecus Spp„ 

Moraxellia (Branhamella) calarrhalis, kscherichia coli, Cirobacler spp., Klebsielld spp., 

knferobacle' spp., Serrdlia spp., Proleus spp., Morganella morganii Provideneia spp., 

laemophilus influenzde, Bordelella perlissis, PPeplostrepfococcus spp, Bacleroides SỤp. 

Prevotella spp., PropionibqcleriUIM qcnes. 

Chỉ đỉnh: 

Nhiễm khuẩn đa nông. 

Nhiễm khuẩn da sâu, 

Viêm mạch bạch huyết/viêm hạch bạch huyết. 

Viêm da mủ mạn tính. 

Nhiễm khuẩn thứ phát do chấn thương, bỏng hoặc phẫu thuật,.... 

Áp xe quanh hậu môn. 
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- Viêm họng/viêm thanh quản. 

-_ Viêm amidan (bao gồm viêm quanh amidan, áp xe quanh amidan). 

- Viêm phế quán cấp tính. 

-_ Viêm phối. 

- Áp xe phôi. 

- Nhiễm khuẩn thứ phát do các bệnh lý hô hấp mạn tính. 

- _ Viêm bảng quang. 

-_ Viêm bể thận. 

- Viêm tai giữa. 

- - Viêm xoang. 

- _ Viêm nha chu. 

- _ Viêm xương hàm. 

-_ Bệnh ban đó. 

-- Ho gà. 

Người lớn (Nếu không thể sử dụng viên nén như khó nuốt,...) 

Cúc chiing vị khuẩn: 

Sfaphylococcus spp. nhạy cảm với celditoren, 5epfococcus spp., Pneumococeus Spp., 

Moraxella (Branhamellq) catathalis, bscherichia coli Cirobacler spp, Klebsiela spp., 

kEmierobacler' spp., Serralla spp., Proteis spp., Morganella morgamii, Providencidt spp., 

Haemoplilus imịluenzde, Peplostrepfococeus spp, Bacteroides spp, Prevofela spp. và 

PropionibqCle!'lI dcnes. 

Chỉ định: 

- Nhiễm khuẩn đa nông. 

-_ Nhiễm khuẩn da sâu. 

-_ Viêm mạch bạch huyết, viêm hạch bạch huyết. 

- _ Viêm mủ da mạn tính. 

-_ Nhiễm khuẩn thứ phát do chấn thương, bỏng hoặc phẫu thuật,.... 

- _ Viêm tuyến vú. 

- _ Áp xe quanh hậu môn. 

- _ Viêm họng/viêm thanh quản. 

- _ Viêm amidan (bao gồm viêm quanh amidan, áp xe quanh amidan), 

- Viêm phế quản cấp, 

-_ Viêm phôi. 

- Áp xe phối. 

- _ Nhiễm khuẩn thứ phát do bệnh lý hô hấp mạn tính. 

- _ Viêm bàng quang. 
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Viêm bề thận. 

Viêm túi mật, 

Viêm tuyến Bartholin. 

Nhiễm khuân nội mạc tử cung. 

Viêm phần phụ tử cung. 

Áp xe mi mắt. 

Viêm tai gIữa. 

Viêm xoang. 

Viêm nha chu. 

Viêm quanh thân răng. 

Viêm xương hàm. 

Viêm đường mật. 

Viêm mạch máu. 

Viêm túi lệ. 

Lẹo mắt. 

Viêm mí mặt. 

. CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG 

Cách dùng: 

Uông thuôc sau bữa ăn. Hòa lượng thuôc trong gói với một lượng nước nhỏ (không dùng nước 

nóng). Khuấy kỹ và uống hết ngay sau khi pha. 

Liêu dùng: 

Tiêu (lùng cÏÍLo FrẺ eH1: 

Điều trị viêm phổi, viêm tai giữa, viêm xoang: 3 mg cefditoren/kg cân nặng/lân x 3 lân/ngày. Khi 

cần thiết có thể dùng lên tới 6 mg/kg cân nặng/lần x 3 lằn/ngày, nhưng không được vượt quá liều 

200 mg/lần x 3 lần/ngày. 

Điều trị các chỉ định khác: 3 mg cefditoren/kg cân nặng/lần x 3 lần/ngày. Liều có thể điều chinh 

theo tuổi và triệu chứng, nhưng không được vượt quá liều 200 mg/lần x 3 lần/ngày. 

Cần nặng Khoảng liều 6 mg/kg Khoảng liều 3 mg/kg 

10 kg 2 gói cefditoren 30 mg 1 gói cefditoren 30 mg 

II kg 2 gói cefditoren 30 mg 1 gói cefditoren 50 mg 

12 kg 2 gói ccftlitoren 30 mg 1 gói cefditoren 50 mg 

13 kg K g aoona 3 ¬ảa 1 gói cefditoren 50 mg 

14 kg h - 0à mg. 1 gói cefditoren 50 mg 

15 kg 3 gói cefditoren 30 mg 1 gói cefditoren 50 mg 

16 kg 3 gói cefditoren 30 mg 1 gói ccfditoren 50 mg 

17kg 2 gói cefditoren 50 mg 2 gói cefditoren 30 mg 

l§ kg 2 gói cefditoren 5 mg 2 gói cefditoren 30 mg 
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Cần nặng Khoảng liều 6 mg/kg Khoảng liều 3 mg/kg s 

2 gói cefditoren 30 mg và gói celditoren 30 mg và 282-885 
19kg 1" 2 gói cefditoren 3 2 
k Ï gói cefditoren 5Ú mg gói ccfdiloren 30 mỹ 

20 kg 4 gói cefclitoren 30 mp 2 gói cefditoren 30 mg 

21kg 4 pói cefditoren 30 mp g0166 dioren 0 mg và 
1 gói celditoren 50 mg 

221 1 gói ceftlitoren 30 mg và L gói cefditoren 30 mg và 

l 2 gói ceftdiforen 50 mg Ì gói cefditoren 50 mg 

23k 1 gói cefditoren 30 mg và 1 gói cefdiloren 30 mg và 

Š 2 gói cefditoren 50 mg 1 gói cefdiloren 50 mg, 

24k 3 gói cefditoren 30 mg và I gói cefdiforen 30 mg và 

Š [ gói cefditoren 50 mg, 1 gói cefditoren 50 mg 

`. 1 gói ceflitoren 30 à 
25 kg 3 gói cefditoren 50 mg ` đi ¬ 36 mẹ và 

1 gói cefditoren 50 mg 

`... 1 gói cefditoren 30 ầ 
26 kg 3 gói cefdiHoren 50 mg “1x xu ““ău 

| gói cefditoren 50 mg 

2 gói cefditoren 30 mg và. . . 
27 kg : : 3 gói cefditoren 30 
T8 2 gói cefditoren 50 mg TT 

2 gói cefditoren 30 mg và . . 
28 kg vn 3 gói ceftlitor 

S 2 gói cefditoren 50 mg BỞI cøf6Hiotep 4U ng 

4 gói cefditoren 30 mg và . . 
29l 3 gó ì kợ 1 gói ceRlitoren 50 mg gói cefditoren 30 mg 

30 kg 6 gói cefditoren 30 mg 3 gói cefdHoren 30 mg 

31kg 6 gói cefditoren 30 mg 2 gói cefditoren 50 mg 

3 gói cefditoren 30 mg và 
32 kg .. " ~ _-~ 2 gói cefditoren 50 mg 

2 gói cefditoren 50 mg 

3 gói cefditoren 30 mg và . . 
33l : : 2 gói cefditoren 50 
b 2 gói cefditoren 50 mg KpueepanensnB 

, . 2 gói cefdit 30 à 
34 kg 4 gói cefditoren 5Ú mg cảng ~ Màu 

[ gói cefditoren 50 mg 

TY 2 gói cefditoren 30 ả 
35 kg 4 gói cefdiforen 50 mg EU » VU CN GH 

[ gói cefitoren 5Ô mg 

Liêu dùng cho người lớn: 

100 mg cefdHoren (2 gói cefditoren 50 mpg)lần x 3 lần/ngày. Liều có thê điều chỉnh theo tuôi và 

triệu chứng, trong trường hợp liều 100 mg (2 gói ceflitoren 50 mg)/lần không đủ cải thiện triệu 

chứng, sử dụng liều 200 mg (4 gói cefditoren 50 mg)/lần x 3 lần/ ngày. 

. CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

Bệnh nhân có tiễn sử dị ứng với bât kỳ thành phân nào của thuôc. 

. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 

Nguyên tắc chung là nên hạn chế đến mức tối thiểu thời gian sử dụng thuốc trong điều trị dựa 

trên tình trạng của bệnh nhân, sau khi xác định các chúng vị khuẩn nhạy cảm với thuốc nhằm 

ngăn ngừa sự xuất hiện của các chủng ví khuẩn kháng thuốc. 

Thuốc có thể gây sốc, cần giám sát chặt chẽ. 

Có thể gây rồi loạn chức năng gan, vì vậy cần thực hiện các xét nghiệm thường xuyên. 
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Rối loạn chức năng thận nặng như suy thận cấp: cần giám sát bệnh nhân chặt chẽ, định kỳ xét 

nghiệm (xem phần Đặc tính được động học). 

Thường xuyên gây mất bạch cầu hạt và thiểu máu tán huyết: giám sát bệnh nhân chặt chẽ, định 

kỳ xét nghiệm. 

Các kết quả xét nghiệm bất thường (AST tăng, ALT tăng, tăng bạch cầu ưa eosin,...) thường 

xuất hiện khi điều trị kéo dài: cần giám sát bằng cách định kỳ xét nghiệm. 

Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với kháng sinh nhóm cephalosporin hoặc penicilin. 

Bản thân hoặc gia đình có tiền sử đị ứng như hen phế quản, phát ban hoặc mày đay. 

Bệnh nhân có khả năng hấp thu thức ăn kém hoặc đang được nuôi dưỡng ngoài đường tiêu hóa, 

người cao tuổi hoặc sức khỏe yếu: cần theo dõi chặt chẽ vì có thể xuất hiện các triệu chứng thiếu 

vitamin K. 

Trẻ em 

Độ an toàn của thuốc đối với trẻ sơ sinh thiếu cân và trẻ nhỏ thiếu cân khi sinll% 

bố. * 

Sử dụng các thuốc kháng sinh có nhóm pivoxil (bao gồm cả thuốc này, éếfeapen pivoxil 

hydroclorid hydrat, cefteram pivoxil và tebipenem pivoxil) làm giảm nồng độ carnitin trong 

huyết tương do quá trình chuyển hóa/bài tiết acid pivalic (chất chuyển hóa của các kháng sinh có 

nhóm pivoxil). Việc sử dụng các kháng sinh có nhóm pivoxil có thể gây hạ đường huyết kèm 

theo giảm carnitin huyết ở trẻ em (đặc biệt, ở trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ). Vì vậy, khi dùng kháng sinh 

có nhóm pivoxIl, bệnh nhân phải được giám sát chặt chẽ, đặc biệt chú ý sự giảm carmitin. 

Khi sử dụng thuốc này cho trẻ nhỏ dưới 3 tuổi với liều 6 mg (dạng hoạt tính)/kg 3 lần mỗi ngày 

thì tiêu chảy/phân lỏng có thê xảy ra với tần suất cao, cần thận trọng. 

Trong một nghiên cứu lâm sàng sử dụng thuốc này cho trẻ em viêm phối, viêm tai giữa và viêm 

xoang với liều 6 mg (dạng hoạt tính)/kg 3 lần mỗi ngày thì phản ứng tiêu chảy/phân lỏng là 

36,2% (17/47) ở trẻ dưới 3 tuôi và 16,2 % (11/68) ở trẻ 3 tuổi hoặc hơn. 

Người cao tuổi 

Tỉ lệ các phản ứng bất lợi ở người cao tuổi không khác so với người trưởng thành. Tuy nhiên, ở 

người cao tuổi thường có sự suy giảm chức năng sinh lý do vậy cần giám sát chặt chẽ khi dùng 

thuốc căn cứ theo hai điểm sau, điều chỉnh liều và khoảng cách giữa các lần dùng thuốc: 

‹  Chậm thải trừ ở những bệnh nhân suy thận. Do vậy nồng độ thuốc trong máu có thể tăng. 

„ — Nguy cơ chảy máu do thiếu vitamin K ở người cao tuổi khi dùng các thuốc tương tự. 

Ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm 

Thuốc có thể gây dương tính giả với phản ứng Coombs trực tiếp, phản ứng âm tính giả với xét 

nghiệm ferricynanid. Phản ứng dương tính giả với glucose trong nước tiểu có thể xảy ra với các 

xét nghiệm giảm đồng (thử với dung dịch Benedict, Fehling hoặc viên nén Clinitest) nhưng sẽ 

không xảy ra dương tính giả khi xét nghiệm với enzym (ví dụ: Clinistix, Tes-Tape). 
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Củnh báo tả được: 

- Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiểm gặp như không dung nạp Iïuetose, kém hấp thu ølucose- 

palactose hoặc thiểu hụt enzym suerase-isomaltase không nên dùng thuốc này. 

- Thuốc này có chứa 30 mp — 5Ú mg aspartam trong mỗi gói l,5g. Aspartam là mội nguồn 

phenylalanin. Có thể gây hại trên bệnh nhân bị phenylketon niệu (PKU) - là một trường hợp 

hiểm gặp của rối loạn di truyển trong đó phenylalanin tích tụ do cơ thể không loại bỏ đúng cách. 

Thuốc nảy có chứa dưới I mmol (23mg) natri trong mỗi đơn vị phân liều, về cơ bản được xem 

như “không chứa natri”. 

- Thuốc có chứa mảu sunset yellow, quinoline yellow có thể gây các phản ứng dị ứng. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

® Phụ nữ có thai: 

-_ Chỉ sử dụng thuốc này cho phụ nữ có thai hoặc dự định có thai khi lợi ích của việc dùng thuốc 

lớn hơn nguy cơ có thể xảy ra khi điều trị. Độ an toàn của thuốc đối với phụ nữ có thai chưa 

được công bố. Ngoài ra, giảm carnitin huyết ở phụ nữ dùng kháng sinh chứa nhóm pivoxil trong 

ba tháng cuối của thai kỳ đã được báo cáo, cũng như ở trẻ sơ sinh của những bà mẹ này. 

s* Phụ nữ cho con bú: 

-_ Chưa có đầy đủ dữ liệu về sự xuất hiện của cefditoren trong sữa mẹ. Vì vậy, không khuyến nghị 

sử dụng cefditoren trong thời kỳ cho con bú, 

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

-  Cefditoren có ảnh hưởng trung bình và nhẹ trên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Cefditoren pivoxil có thể gây chóng mặt và ngủ lơ mơ. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

* Tương tác; 

Thuốc kháng aekl 

- Sử dụng đồng thời thuốc kháng acid chứa magnesium và aluminium 

hydroxyd và cefditoren pivoxil cùng lúc với thức ăn làm giảm Cmạy và AUC 

của cefditoren 14 % và II % tương ứng. Nên dùng thuốc kháng acid và 

, ©eftitoren pivoxil cách nhau hai giờ. 

Thuốc đối kháng recepltor H 

- Sử dụng đồng thời famotidin tiêm tĩnh mạch và cefditoren pIvoxil dùng 

đường uống làm giảm Cua và AUC của cefditoren 27 % và 22 % tương ứng. 

Vì vậy, không riên sử dụng đồng thời cefditoren pivoxil với thuốc đối kháng 

recepfor Hạ, 

Probenecii 

- Sử dụng đồng thời probenecid với cefditoren pivoxil làm giảm sự bài tiết 

cefditoren, dẫn đến làm tăng Cmax 49 %, tăng AUC 122 % và tăng thời gian 

bán thải 53 %. 
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Thuốc tránh thai 

- Sử dụng ceftlitoren pivoxil không làm thay đổi các đặc tính được động học 

của thuốc tránh thai ethinyl estradiol. Cefditoren pivoxil có thể sử dụng đồng 

thời với thuốc tránh thai chứa ethinyl estradiol. 

Tiơng tác với các phản ứng xét nghiệt" 

-_ Cephalosporin có thể gây dương tính giả với xét nghiệm Coombs, dẫn đến có 

thể cản trở sự kết hợp chéo của máu. 

- Phản ứng dương tính giả với đường trong nước tiểu có thể xảy ra với xét 

nghiệm với đồng nhưng không xảy ra với xét nghiệm với enzym. 

- Phản ứng âm tính giả có thể xảy ra với xét nghiệm ferrieyanid khi xác định 

đường trong huyết tương hoặc máu, đối với cả hai phương pháp hexokinase 

hoặc oxidase glucose được dùng để xác định nồng độ đường trong máu/huyết 

tương ở những bệnh nhân dùng cefditoren pivoxIl. 

s* Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 

với các thuốc khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC; 

Phản ứng sốc hoặc sốc phản vệ (tần suất chưa xác định): 

- Giám sát bệnh nhân chặt chẽ, ngừng dùng thuốc và có can thiệp kịp thời nếu có dấu hiệu bất 

thường như cảm thấy mệt, khó chịu ở miệng, thở rít, chóng mặt, mót đi ngoài, ù tai hoặc toát mồ 

hôi. 

Viêm ruột kết nặng kèm đi ngoài ra mắn như viêm ruột kết màng giả (tần suất không xác định): 

-_ Giám sát bệnh nhân chặt chẽ, ngừng dùng thuốc và có can thiệp kịp thời nếu có đau bụng hoặc 

tiêu chảy nhiều lần. 

Hội chứng Stevens-Johnson hoặc hội chứng hoại tử bì nhiễm độc (TEN) (tần suất không xác 

định): 

-_ Giám sát bệnh nhân chặt chẽ, ngừng dùng thuốc và có can thiệp kịp thời nếu có bất cứ dấu hiệu 

bất thường nào. 

Viêm phổi kẽ, hội chứng PIE (tân suất không xúc định): 

-_ Sốt, ho, khó thở, hình ảnh X-quang ngực bất thường, tăng bạch cầu ưa eosin. Giám sát bệnh nhân 

chặt chẽ, ngừng dùng thuốc và có can thiệp kịp thời như sử dụng các hormon vỏ thượng thận nếu 

các triệu chứng này xuất hiện. 

Rối loạn chức năng gan (tần suất không xác định): 

-_ Rối loạn chức năng gan kèm vàng đa hoặc tăng AST, ALT hoặc AIP. Giám sát bệnh nhân chặt 

chẽ, định kỳ xét nghiệm. Ngùng dùng thuốc và có can thiệp kịp thời nếu có dấu hiệu bất thường. 

Rỗi loạn chức năng thận nặng như suy thận cấp (tần suất không xác định): 

-_ Giám sát bệnh nhân chặt chẽ, định kỳ xét nghiệm. Ngừng dùng thuốc và có can thiệp kịp thời 

nêu có dấu hiệu bất thường. 
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Giảm bạch cầu hạt hoặc thiếu máu tan huyết tân suất không xác định): 

Giám sát bệnh nhân chặt chẽ, dịnh kỳ xét nghiệm. Ngừng dùng thuốc và có can thiệp kịp thời 

nếu có dấu hiệu bát thường. 

Giám glucose huyết kèm theo giám carnitin huyết (tần suất không xác định) ở trẻ em: 

Sử dụng các thuốc kháng sinh có nhóm pivoxil (bao gồm cả thuốc này, cefcapen pivoxil 

hydroclorid hydrat, cefteram pivoxil và tebipenem pivoxil) làm giảm nồng độ carnitin trong 

huyệt tương do quá trình chuyên hóa/bài tiết acid pivalie (chât chuyên hóa của các kháng sinh có 

nhóm pivoxil). Việc sử dụng các kháng sinh có nhóm pivoxil có thê gây hạ đường huyết kèm 

theo giảm carnitin huyệt ở trẻ em (đặc biệt, ở trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ). Vì vậy, khi dùng kháng sinh 

có nhóm pivoxil, bệnh nhân phải được giám sát chặt chẽ, đặc biệt chú ý sự giảm carnitin. 

Ngưng dùng thuộc và có can thiệp kịp thời nêu có các triệu chứng giảm đường huyết như co giật 

hoặc rôi loạn ý thức. 

Các tác dụng không mong muôn khác: 

Loại/Tân suẫt Từ 0,I %4 đến 5,0 % Đướối Ú,1 % Tần suất không xác định 

Quá mẫn Phát ban 
Mày đay, ban đỏ, 

ngứa, sôt 

ưng hạch bạch huyết, đau 

khớp 

x
 

E
—
 

Ñ
š
 

Tăng bạch cầu hạt, tăng 
R l Giảm tiêu cầu 

bạch câu ưa eosin 
Huyết học 

Gan Făng AST, ALT, AI-P Vàng da 

. . Tặ "e8 tỉ . 

Thận Tăng BUN, profem niệu ang creaunm 
huyết thanh 

Tiêu chảy, phân lỏng, 

buồn nôn, khó chịu dạ 

dày, đau bụng 

l Đầy hơi, buỗn nôn 
Tiêu hóa R l 

nôn 

Rôi loạn vi sinh Viêm vòm miệng Nhiễm nâm Cứn¿lda 

Triệu chứng thiếu vitamin 

K_ (Giảm prothrombin 

huyết, nguy chảy 

máu...), thiếu hợp 

viamn B (viêm lưỡi, 

viêm miệng, chán ăn, viêm 

dây thần kinh...) 

Phù, tê liệt 

cơ 

Thiêu vitamin hôn 

Đau đâu, 

mặt 

hé 
Khiáe chong 

Thông búo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác ng không mong muôn nhì trên khi 

sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và 

Theo dõi phán ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 
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11. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Chưa có trường hợp quá liều nào được báo cáo. 

Triệu chứng quá liều của các kháng sinh nhóm cephalosporin là kích động não dẫn đến co giật. 

Trong trường hợp quá liều, nên rửa dạ dày. Nên theo dõi bệnh nhân cần thận, điều trị triệu chứng 

và điều trị hỗ trợ. Cefditoren pivoxil có thế đào thải từng phần qua sự thẩm tách máu. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

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

Mã ATC: J0IDDI6 

Cơ chế hoạt động: 

-__ Cefditoren ức chê sự tông hợp vách tê bào vi khuẩn do ái lực cao với protein có khả năng gắn kết 

penicilin ở các vi khuân khác nhau (PBPs) nên có tác dụng diệt khuẩn. 

Hoại tính kháng khuẩn: 

-_ Cefditoren có phô kháng khuẩn r yiro rộng đôi với các vi khuẩn pram âm và gram dương. Dặc 

biệt thuốc có tác dụng kháng khuẫn mạnh với các vi khuẩn gram dương như S/4phwÍoeoeeus s tá 

Sfreplococcus, các vì khuẩn gram âm như #xeherichia coli Moraxella (Branhnmellq) 

calarrhalis, Klebsiella sp., Proteus sp., Haemophilus influenzae và các vì khuẩn ky khí nẾư 

Peptostreptoeoccus, Propionibacterium acnes, Prevotella sp. Cefdlitoren cũng có tác dụng kháng 

khuẩn mạnh với Haemophilus im/luenzae kháng ampicilin không sinh men beta-lactamase 

(BLNAR). Trên 7 wizo, ceflitoren ôn định với các loại beta-lactamase do các vi khuẩn sinh ra 

và có hoạt tính kháng sinh mạnh với các chúng vi khuẩn sinh beta-lactamase. 

Hiệu quá điêu trị nhiệm khuán thục nghiêm: 

-_ Cefditoren có hiệu quả điều trị tốt đối với các nhiễm khuẩn thực nghiệm trên chuột nhắt gây ra 

bởi Sfaphylococcus aireus, Streplococeus pneumonie, Excherichia coli, Klebsielld pneumonide, 

Profeus sp., ngoài ra hiệu quả điều trị đối với các nhiễm khuẩn gây ra bởi các vi khuẩn sinh beta- 

lactamase là tương đương hoặc tốt hơn so với các thuốc cùng loại. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Hấp thu: 

-_ Nồng độ trong huyết tương và các thông số được động học của ceftlitoren khi uống một liều d uy 

nhất 3 mg/kg hoặc 6 mg/kg sau ăn ở trẻ em có chức năng thận bình thường cho thấy sự phụ 

thuộc vào liễu dùng. 
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3 ®: 3 mọ/kg (n=19) 

C): 6mg/kg (n=18) 
sH (Trung bình + 5.D.) 

mỉ Ê 
sọ E 
5 ' 
+œ. ĐŨ N 
SE Ị N 
cá ¬.. 

Thời gian (giờ) 

Hình 1: Nông độ cefditoren trong huyết thanh đối với bệnh nhân nhỉ có chức năng thận bình 

thường 

Bảng I. Các thông số dược động học ở bệnh nhân nhỉ có chức năng thận bình thường 

Liều Cuay (ig/mL) Tu2 (giò) ( sim) | 

3 mg/kg (n = 19) 1,45 2225 7,16 

6 mg/kg(n= 18) 2,85 1,68 11,90 | 

Phân bố: 

Phân bố thuốc trong dịch và mô 

Thuốc phân bố vào đờm, mô amidan, màng nhày của xoang hàm trên, mô da, vết thương sau nhỗ 

răng,... 

Gắn kết với protein 

Tỉ lệ gắn kết với protein huyết thanh được xác định bằng phương pháp siêu lọc là 91,5 % với 

nỗng độ 25 kg/mL (in yiro). 

Chuyển hóa: 

Trong quá trình hấp thu cefditoren pivoxil bị chuyển hóa và chuyên thành cefditoren có hoạt tính 

kháng khuẩn và acid pivalie. Aeid pivalic tạo dạng liên hợp với carnitin và được bài tiết qua 

nước tiểu dưới dạng pivaloyl carnitin. Cefditoren không bị chuyển hóa và thải trừ chủ yếu qua 

nước tiểu và mật. 

Thi trù: 

Tốc độ thải trừ qua nước tiểu (0 - 8 giờ) của cefditoren với liều uống 3 và 6 mpg/kg sau bữa ăn ở 

trẻ em có chức năng thận bình thường lần lượt là 20 % và 17 %. 

Nồng độ thuốc trong huyết thanh và nước tiểu (tham chiếu số liệu của dạng viên nén với bệnh 

nhân rồi loạn chức năng thận): 
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-- Liêu uông 200 mpg sau bữa ăn với bệnh nhân rôi loạn chức năng thận hoặc chạy thận nhân tạo 

cho thây nông độ thuốc đạt ở mức cao trong tât cả các trường hợp, Tìa thay đôi tùy theo mức độ 

rôi loạn chức năng thận. 

na e: Nhẹ 
R m: Trung hình 

B tỷ 4 /À Á :Nẵng 
"= ` 0! ^ 

R TH ¡ R #: Chay thần 

4 E ¬- 

bÕ + là > 

ø ni TRƯỜNG 

ụ Sự › — ——==#® 
ú 4 1 2 18 30 mỊ 

Thời gian (giờ) 

Hình 2. Nồng độ cefditoren trong huyết thanh ở bệnh nhân rối loạn chức năng thận 

Bảng 2. Các thông số dược động học ở bệnh nhân rôi loạn chức năng thận 

Tình trạng bệnh nhân | Số bệnh | Tmax Cmax Tiz (giờ) AUCu-›« 

[Ccr (mL phút)] nhân (giò) (ug/mL) (ug.giờ/mL) 

Nhẹ [Š5I — 70 3 B 232 1,13 10,2 

Trung bình [30 — S0] 4+ 4 2,17 2,06 16,4 

Năng [<30| 2 § 3,70 5,608 33,5 

bệnh nhận chạy TIấU (Vào 1 6 4,60 537 502 

ngày không chạy thận) 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

- Ép gói: trong túi giấy tráng PE (polyethylen), hộp 12 gói, 30 gói x 1,5 g. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUÁN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CÚA THUỐC: 

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

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

16. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SÁN XUẤT THUỐC: 

CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC S. PHARM 

=7 PHARM Địa chỉ: Đường DI Lô G, khu công nghiệ
p An Nghiệp, xã 

suấitượna tá tấu meto _ An Hiệp, huyện Châu Thành, tỉnh Sóc Trăng, Việt Nam. 

Sóc Trăng, ngày-/::.tháng../Í năm 2025 

Đại diện cơ sở đăng ký, sẵn xuất 

pÍianh Tùng 
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