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SIRKALOR 400

Cefditoren 400 mg (dudi dang Cefditoren Pivoxil 490.2 mg)
Dé xa tam tay tré em

Doc ky hudng dadn sic dung truoc khi ding
1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M3i vién nén bao phim chira:
Thanh phan hoat chat: Cefditoren (dudi dang cefditoren pivoxil 490,2 mg)........... 400 mg.
Thanh ph&n ta dwge: Lactose, povidon K30, Avicel 101, croscarmellose natri, natri lauryl sulfat.
magnesi stearat, talc, HPMC 15cp, titan dioxyd, PEG 6000.
2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim
M@ ta: Vién nén bao phim hinh oval mau tring, hai mat tron, canh va thanh vién lanh lan.
3. CHIPINH
SIRKALOR 400 duogc chi dinh trong cac truong hgp nhiém tring nhe dén trung binh do céc ching vi
khuan nhay cam & ngudi I6m va tré em trén 12 tudi:
Pot cip cia viém phé quan man tinh do Haemophilus influenzae (bao gébm cac ching tiét B-
lactamase), Haemophilus parainfluenzae (bao gébm cac chung tiét B-lactamase), Streprococcus
pneumoniae (chi bao gdm cac ching nhay cam véi penicillin) hodc Moraxella catarrhalis (bao gom céc
chiing tiét B-lactamase).
Viém phdi mic phai tai cong dong do Haemophilus influenzae (bao gdm céc ching tiét B- lactamase),
Haemophilus parainfluenzae (bao gdbm cac ching tiét B-lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi bao
gom céc ching nhay cam véi penicillin) hodac Moraxella catarrhalis (bao gom cac ching tiét p-
lactamase).
Viém hong/viém amidan do Streptococcus pyogenes. SIRKALOR 400 hiéu qua trong viéc diét
Streptococcus pyogenes trong miéng va hong. SIRKALOR 400 chua dugc nghién ciru sir dung trong
du phong thap tim sau dot viém hong/ viém amidan do Streptococcus pyogenes. Chi penicillin dang
tiém bap da dugc chimg minh 6 hiéu qua trong viéc dy phong thép tim.
Nhiém trung da va céu tric duéi da khong co bién chirng do Staphylococcus aureus (bao gom céc
ching tiét p-lactamase) hoic Streptococcus pyogenes.
Dé giam tinh trang khéng thubc va duy tri hiéu qua ciia SIRKALOR 400 va cac khang sinh khac,
SIRKALOR 400 chi nén ding dé diéu trj nhiém tring da dugc chimg minh hodc nghi ngd do vi khudn
nhay cam gay ra.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cach ding:
Thube dung theo dudmng udng.
Nubt nguyén vién, khong nhai, nén ubng sau bira an.
Liéu ding:
Liéu diing thong thuiong cho nguoi I6n va tré em trén 12 tubi:
Viém phoi mic phai tai cong dong: 400mg, ngay 2 lan trong 14 ngay.
Dot cap cua viém phé quan man tinh: 400mg, ngay 2 lan trong 10 ngay.
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Viém hong/viém amidan: 200mg, ngay 2 lan trong 10 ngay.

Nhiém trung da va cau tric dudi da khong co bién chirng: 200mg, ngay 2 lan trong 10 ngay.

Liéu ding ¢ bénh nhén suy giam chirc ning thin:

Khong can hiéu chinh lidu & bénh nhan suy than nhe (d§ thanh thai creatinin tir 50 dén 80
ml/phit/1,73m?).

Liéu ding cho bénh nhan suy than trung binh (dg thanh thai creatinin tir 30 dén 49 ml/phat/1,73m?)
khong qua 200mg, ngay 2 lan.

Liéu ding cho bénh nhan suy than ning (dd thanh thai creatinin dudi 30 ml/phat/1,73m?) khong qua
200mg ngay 1 lan.

Chura x4c dinh dugc liéu dung thich hgp cho bénh nhan suy than giai doan cudi.

Liéu ding ¢ bé¢nh nhén suy giam chiic ning gan:

Khong can hiéu chinh liéu & bénh nhan suy giam chirc nang gan nhe va trung binh (Child-Pugh loai A
va B).

Duge dong hoc cua cefditoren chua duge nghién ciru trén bénh nhéan suy giam chie ndng gan ning
(Child-Pugh loai C).

Liéu ding cho tré em dudi 12 tudi:

Khong nén sir dung cefditoren pivoxil cho bénh nhi dudi 12 tudi. Hi¢u qua va an toan ciia SIRKALOR
400 & nhém doéi tugng nay, bao gém bat ky anh huong nao caa vige thay doéi n(')ng do carnitin, chua
dugec thiét lap.

Liéu ding cho nguoi lon tubi:

Khong cén diéu chinh liéu & bénh nhan cao tdi ¢ chirc nang than binh thuong (so véi twoi cua ho).
Thube nay duge biét 1a duge dao thai chi yéu qua thin va nguy co phan (mg ¢6 hai clia thude nay co
thé cao hon & nhimg bénh nhan bj suy giam chirc niing thin. Vi b¢nh nhén cao tudi c6 nhidu kha ning
bi suy giam chirc nang thin nén can than trong trong viée lyra chon liéu dung va viéc theo ddi chire ndng
than ¢ thé hitu ich.

5. CHONG CHI DINH

Bénh nhan dj (mg véi khang sinh nhom cephalosporin hogc bét ky thanh phan ndo cua thude.

Bénh nhan bj thiéu carnitin hojic cac bénh ly di truyén dan dén thiéu carnitin trén lam sang, vi
SIRKALOR 400 giy dao thai carnitin qua thén.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhan ¢6 tién st di img véi cefditoren pivoxil, penicillin, cac cephalosporin nén than trong khi str
dung SIRKALOR 400. Phan (mg di (mg chéo ¢ thé xay ra giira cefditoren pivoxil va cac f-lactam.
Néu dj (mg xdy ra, ngung str dung thude. Néu tinh trang dj img nghiém trong, can xur ly véi epinephrin
vi céic bién phap hd trg khéc nhu the oxy, truyén dich, truyén tinh mach céc thude khang histamin,
corticosteroid, cdc bién phap thong khi phd hop vai tinh trang lam sang.

Theo ddi tinh trang tiéu chay (néu c6) do viém dai trang mac gia gay ra béi Clostridium difficile & bénh
nhin sau khi sir dung SIRKALOR 400. Néu tinh trang nhe, chi can ngung sir dung thude. Trong céc
truomg hop nghiém trong, can nhic bd sung nuée, dién giai. protein va sir dung khang sinh diét
Clostridium difficile.

SIRKALOR 400 khong c6 tic dung trong cdc truéng hop khéng nhiém khuan hogc ding dy phong
nhiém khuan. Str dung SIRKALOR 400 trong cic trudng hop nay con lam tang nguy co khang thude.
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Sir dung SIRKALOR 400 kéo dai gy thiéu hut cartinin trén lam sang. Chua ¢6 nghién ciru vé tinh
trang thiéu hut cartinin khi sir dung |ap lai li¢u trinh SIRKALOR 400 ngan han.

Gidng nhu cac khang sinh khac, sir dung SIRKALOR 400 kéo dai co thé dan dén tinh trang gia tang
cac vi khuén c6 hai.

Céac cephalosporin ndi chung cé thé giy giam hoat tinh prothrombin & bénh nhan suy than hodc suy
gan, suy dinh dudng, sir dung khang sinh kéo dai, tién sir sir dung thude chong dong. Nén theo ddi thoi
gian prothrombin & nhirng bénh nhan ¢6 nguy co va sir dung vitamin K ngoai sinh.

Canh béo lién quan dén ta duoc

Thude ¢6 chira lactose. Bénh nhan bj rbi loan di truyén hiém gip nhu khong dung nap galactose, thiéu
hut lactase hoan toan hoic kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

Thude nay c6 chira duéi | mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu ‘khong chira
natri’,

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phy ni cé thai

Chua ¢6 nghién ctru vé vige sir dung cefditoren pivoxil cho phy nir ¢6 thai, do d6, SIRKALOR 400 chi
dugc str dung cho phy nir ¢6 thai khi thét can thiét.

Cefditoren pivoxil ciing chira duge nghién ctru dé sir dung trong qua trinh chuyén da.

Phyu nix cho con bu

Nghién ciru trén chudt cho thiy, cefditoren c¢6 mat trong sira. Do do. can than trong khi st dung
SIRKALOR 400 ¢ phy nir dang cho con bi.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Thude ¢ thé gdy mét moi, nhirc ddu va anh huong dén kha nang i xe va sir dung may méc cuia bénh
nhan.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thubce

Thudc tranh thai duong uéng

Cefditoren pivoxil da liéu khong anh huéng dén duge dong hoe cua ethinyl estradiol, thanh phan
estrogen trong hiu hét céc thudc tranh thai dudmg udng

Thubce khing acid

Khi str dung thude khang acid phdi hop magnesi (800 mg) va nhém hydroxid (900 mg) véi liéu 400 mg
cefditoren pivoxil sau bira dn, Cmax giam 14% va AUC giam 11%. Sy thay ddi nay khong cé tac dyng
dang ké trén ldm sang, tuy nhién, khong khuyén céo phéi hop cefditoren pivoxil véi cdc thube khang
acid.

Thude dbi khdng thu thé H:

Str dung phdi hop liéu famotidin 20 mg tiém tinh mach véi liéu udng 400 mg cefditoren pivoxil lam
giam Cnax clia cefditoren pivoxil 27% va giam AUC 22%. Sy thay di nay chua rd c6 ¥ nghia trén lam
sang, tuy nhién, khong khuyén cdo phdi hop cefditoren pivoxil véi céc thude déi khang thy thé Ha.
Probenecid

Nhur cac khang sinh B-lactam khac, sir dung dong thoi probenecid va cefditoren pivoxil lam ting nong
d¢ cefditoren trong huyét trong, véi viéc Cmax trung binh tang 49%, AUC trung binh tang 122% va tin
1ang 53%.
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Twong tdc trong xét nghiém

Cac khang sinh cephalosporin c6 thé gay két qua duong tinh gia véi test Coombs tryre tiép.

Phan img duong tinh gia vdi su ¢6 mit glucose trong nudc tiéu c6 thé xay ra véi cac xét nghiém khir
dong (thude thir Benedict, thudc thir Fehling hodc CLINITEST®), nhung khong xdy ra véi cde xét
nghiém glucose niéu dya trén enzym (nhu: CLINISTIX®, TES-TAPE®).

Phan (mg am tinh gia c6 thé xay ra khi xac dinh nong do glucose mau / huyét twong & nhing bénh nhan
diing cefditoren pivoxil bang phuong phap glucose oxidase hojc hexokinase.

Twong ky, cua th uoc

Do khdng ¢é cac nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khong trdn 1dn thude nay véi cac thude khéc.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tan suat xuat hién céc tac dung khong mong mudn: Rat thuong gip (> 1/10), thuong gip (>1/100 dén
< 1/10), it gap (=1/1000 dén < 1/100), hiém gap (=1/10 000 dén < 1/1000), rat hiém gap (< 1/10 000)
va khong rd (khong ude tinh dugc tir dir liéu ¢6 sin).

Tiéu héa: tiéu chay (1én dén 15%), budn nén (Ién dén 6%), dau bung (2%), kho tiéu (Ién dén 2%), va
non mira (1%). Viém dai trang gia, viém dai trang miéng, chan an, téo bon, khd miéng, 6i mira, day hoi,
roi loan da day rudt, rdi loan vi giac xay ra & dudi 1% bénh nhan.

Da liéu: ngira, phat ban xay ra & duéi 1% bénh nhan. Hoi chimg Stevens-Johnson, hdng ban niit va hoai
tir té bao biéu md da dugc béo cdo sau khi luu hanh.

Qud mdn: bao gdm phan (mg di (mg (dudi 1%). Qua man va sbc phan vé di duge bao cdo sau khi luu
hanh.

Sinh duc: viém dm dao (Ién dén 6%), di tiéu ra mau (1én dén 3,1%) va tang bach cau trong mau (2,3%).
Protein niéu, bach cdu, va viém am dao xuit hi¢n & dudi 1% bénh nhén.

Huyét hgc: giam hematocrit (1én dén 2,2%). Thay ddi thoi gian dong méu, tang tiéu cau, giam bach
cAu, tang/giam bach cdu, ting bach cdu i toan, giam bach cdu trung tinh, tang lympho bao, ting tiéu
cau, giam albumin va giam hemoglobin xudt hién & dudi 1% bénh nhan. Giam tiéu cau da duge bdo céo
sau khi luu hanh. Cephalosporin ndi chung con gay thiéu méu béit san, thiéu mau tan mau, xuat huyét,
thai gian prothrombin kéo dai, giam bach cau, giam huyél ciu.

Gan: tang SGPT / ALT va tang SGOT / AST ¢ dudi 1% bénh nhan. Cephalosporin néi chung con gay
r$i loan chire ning gan (bao gdm (r mdt) va tang bilirubin.

H¢ thén kinh: nhirc dau (1én ti 3%). Chimg hon mé va chong mat xudt hién & dudi 1% bénh nhén.
Chu_ré’n héa: Giam carnitin huyét thanh & bénh nhan va héi phuc sau 7 ngay ngung thude. Tang glucose
(1én dén 1,8%), giam natri, tang kali, giam clo, giam phosphoric v0 co, giam canxi, tang cholesterol da
dugce bio cdo ¢ dudi 1% bénh nhan.

Th@n: ting BUN (dudi 1%). Suy thén cap da duge béo cdo. .

Hé hip: bao gdm hen, viém hong, viém mii va viém xoang & dudi 1% bénh nhan. Viém phoi k& va
viém phdi eosin huyét twong cap da dugc bio céo.

Tdm than: mét ngli va cang thing (dudi 1% bénh nhan)

Co xwong khop: dau co (dudi 1%). Dau khop di duge bao céo

Khde: suy nhuge, phit mat, sbt, nhiém ném, phi ngoai vi (dudi 1% bgnh nhan).

Cdch xir tri

Thong bédo ngay cho béc si hodc dugc si nhimg phan g c6 hai gép phai khi sir dung thude.
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11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qud lidu

Chua c6 thong tin vé viée qué lidu cefditoren pivoxil. Tuy nhién, véi cac khang sinh p-lactam khéc, tac
dung phu sau khi diing qué liéu bao gdm budn nén, nén mira, dau viing thugng vi, tiéu chay va co giét.
Cach xur tri

Tham phén mau c6 thé hd trg loai bo cefditoren khoi co thé, dic biét néu chire ndng than bj suy giam
(giam 30% nong dd trong huyét twong sau 4 gio tham phan mau).

Diéu trj triéu chimg va céc bién phép hd trg phu hop.

12. PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhdm duwge Iy: Khang sinh cephalosporin thé hé 3

MaATC: JOIDDI16

Co ché tiac dung va phd tac dung

Co ché tac dung cua cefditoren la tre ché vi khudn téng hgp mang thong qua i lyc dbi vai cac protein
gén penicillin (PBPs). Cefditoren khéng bi phan hity boi nhiéu loai p-lactamase, bao gom penicillinase
va mét s6 cephalosporinase.

Cefditoren pivoxil ¢ tac dung trén cac vi khuan Gram dwong va Gram dm sau:

Vi khuén Gram dwong:

Staphylococcus aureus (bao gém ca chiing nhay cam véi methicillin, ching tiét B-lactamase)
Streptococcus pneumoniae (chi cac chung nhay cam vdi penicillin)

Streptococcus pyogenes

Luu y: cefditoren khong c6 tac dung trén Staphylococcus aureus khang methicillin.

Vi khudn Gram dm:

Haemophilus influenzae (bao gdbm ca ching tiét B-lactamase)

Haemophilusparainfluenzae (bao gdm ca chiing tiét p-lactamase)

Moraxella catarrhalis (bao gdm ca ching tiét p-lactamase)

V6i céc chiing vi khudn sau, cefditoren thé hi¢n ndng d¢ e ché tdi thiéu (MIC) in vitro 1a < 0,125
pg/mL déi voi hau hét (> 90%) cic ching vi khuin sau; tuy nhién, d an toan va tinh hiéu qua cua
cefditoren chua duge danh gia day du trén lam sang:

Streptococcus agalactiae

Streptococcus nhom C va G

Streptococcus, nhém viridans (bao gdm cac ching nhay cam va trung gian véi penicillin)

13. PAC TiNH DUQC DONG HQC

Hip thu
Sau khi udng, cefditoren dugc hdp thu tai dudng tiéu hoa, thiy phan thanh cefditoren nho enzym

esterase. Nong dd dinh trong huyét tuong Cmax sau khi udng liéu 200 mg la 1,8 + 0,6 pg/mL sau 1,5-3
giv. Da quan sat thiy murc ting Cmsx va AUC it hon theo ti 1§ khi sir dung liéu 400 mg tra Ién.
Cefditoren khong tich Ity trong huyét tuong sau khi diing hai lan méi ngay & ngudi cé chirc nang thén
binh thuong.

Trong diu kién doi, sinh kha dung cua cefditoren pivoxil udc tinh khoang 14%. Sinh kha dyng tuygt
déi cua cefditoren pivoxil dung cung véi bira an it chét béo (693 calo, 14g chit béo, 122g carbohydrat,
23g protein) la 16,1 + 3,0%. Sir dung cefditoren pivoxil sau bira an nhi¢u chét béo (858 calo, 64g chét
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béo, 43g carbohydrat, 31g protein) dan dén tang AUC trung binh 70% va tang Cpax trung binh 50% so
véi khi sir dung cefditoren pivoxil lic doi. Sau bira an nhiéu chat béo, Cuax trung binh 1a 3,1 + 1,0
ug/mL sau khi ding mdt licu cefditoren pivoxil 200 mg va 4,4 + 0,9 pg/mL sau liéu 400 mg. Gié tri
AUC va Cpa tir cdic nghién ctru duge thye hign vai bira an ¢ lugng chit béo vira phai (648 calo, 27¢
chét béo, 73g carbohydrat, 29g protein) twong ty nhur gia tr thu duge sau bira n nhiéu chét béo.

Phin bé

Thé tich phan b trung binh & trang thai én dinh (Vss) ciia cefditoren 14 9,3 + 1,6 L. Ti I¢ lién két voi
protein huyét twong in vitro dat khoang 88% va khong phy thudc vao nong d¢ cefditoren trong khoang
tr 0,05 dén 10 pg/mL. Cefditoren cha yéu gin véi albumin huyét thanh va sy lién két cia né bj giam
khi ndng d albumin huyét thanh giam. Ty 1é gén voi al-acid glycoprotein trong khoang tir 3,3 dén
8,1%. Sur tham nhdp vao té bao hong cau la khong déng ké.

Chuyén héa va thdi triv

Thoi gian ban thai cua cefditoren & ngudi Ion khoe manh 1a 1,6 + 0,4 gio. Cefditoren it bi chuyén hoa
va chi yéu duge thai trir qua nude tiéu. Su thiy phan cefditoren pivoxil thanh chat cé hoat tinh,
cefditoren, dan dén sy hinh thanh pivalat. Pivalat chi yéu dugc thai trir (> 99%) qua than, chi yéu dudi
dang pivaloylcarnitin. Do do, cefditoren lam giam néng dd carnitin huyél tuong. meg dd nay sé tro lai
binh thudng trong vong 7 dén 10 ngay sau khi ngimg st dung cefditoren pivoxil.

Doi twong dic biét

Ngwoi cao tudi

Anh huédng cuia tudi tac dén duge dong hoc cia cefditoren duge danh gia & 48 dbi trong nam va nir tir
25 dén 75 tudi dung 400 mg cefditoren pivoxil hai lan m&i ngay trong 7 ngay. Nhimg thay déi sinh ly
lién quan dén tudi ngay cang ting da lam tang mirc do phoi nhidm cefditoren trong huyét tvong, bing
chimg 1a Cmax cao hon 26% va AUC cao hon 33% & nhimg doi twong tir 65 tudi trd 1én so véi nhiing
ddi tugng tré hon. Ty 1@ thai trir cefditoren khoi huyét twong thap hon & nhing doi tuong > 65 tudi, voi
gid tri ti2 dai hon 16-26% so vai nhimg déi tuong tré tudi hon. D§ thanh thai qua than cia cefditoren &
ddi tugng > 65 tudi thap hon 20-24% so vdi ddi tugng tré tudi hon. Nhing thay ddi nay c6 thé la do
nhitng thay déi lién quan dén tudi tac trong o thanh thai creatinin. Khong can diéu chinh liéu dbi véi
bénh nhén cao tudi ¢é chirc nang thin binh thudng (theo tudi).

Gidi tinh

Anh huéng cia gioi tinh dén duge dong hoc cua cefditoren dugc danh gia & 24 doi tugng nam va 24
dbi tuong nir ding 400 mg cefditoren pivoxil hai lan mdi ngay trong 7 ngay. Mirc dd phoi nhidm trong
huyét twong & nir 16n hon nam, bing chimg 1a Cmax & ni¥ cao hon 14% so véi nam va AUC & nit cao hon
16% so véi nam. D@ thanh thai qua thén cta cefditoren & nir thip hon 13% so v6i nam. Nhing khéc
biét nay ¢6 thé la do sy khéac biét lién quan dén gidi tinh vé khéi lugng co thé nac. Khong can diéu chinh
lidu theo gidi tinh.

Suy théin

Duge dong hoc cta cefditoren da duge nghién ciru & 24 ddi tugng ngudi 16n ¢6 mire do chirc nang than
khéc nhau sau khi dung cefditoren pivoxil 400 mg hai lan mdi ngay trong 7 ngay. Do thanh théi creatinin
(CLer) giam c6 lién quan dén sy gia tang ty 1& cefditoren khong lién két trong huyét tuong va giam toc
do dao thai cefditoren, din dén ndng do toan than cao hon & nhirng ngudi bi suy than. Cmay va AUC
khong lién két |a twong ty & cic doi tugng suy than nhe (CLe: 50-80 mL/phit/1,73 m2) so véi cac doi
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cde ddi tugng ¢6 chire nang thdn binh thuong (CLer: >80 mL/phat/ 1,73 m?). Suy than vira (CLer: 30-49
mL/phat/1,73 m?) hodic suy thin ning (CLe: < 30 mL/phat/1,73 m?) lam tang mirc d§ phoi nhiém trong
huyét twong, duge chimg minh bing gid trj trung binh Cpax khong lién két cao hon 90% va 114% va gié
trj AUC cao hon 232% va 324% so vd&i ngudi ¢6 chire nang thin binh thudong. Tée dg thai trir khoi
huyét twong thip hon & nhimg ngudi suy than vira hodc ndng, vai gid tri trung binh tix tuong (mg la 2.7
va 4,7 gid. Khong can diéu chinh li¢u & bénh nhan suy than nhe (CLer: 50-80 ml./phat/1,73m?). Khuyén
cdo khong nén dung qua 200 mg hai lin mdi ngay cho bénh nhén suy thén vira (CLe: 30-49
mL/phit/1,73m?) va 200 mg mot lan mdi ngdy cho bénh nhén suy than ndng (Cle: < 30 mL/
phat/1,73m?).
Chay thin nhén tao
Dugc dong hoc cua cefditoren duge nghién ciru & sau ddi tuong trudng thanh bi bénh than giai doan
cudi (ESRD) dang chay than nhén tao khi ding mot liéu duy nhét 400 mg cefditoren pivoxil rét khic
nhau. Ty, trung binh la 4,7 gid va dao dong tir 1,5 dén 15 gio. Chay than nhan tao (thoi gian 4 gio) da
loai bd khoang 30% cefditoren khéi tudn hoan toan than nhung khong lam thay doi thoi gian ban thai
cudi cing rd rang. Liéu thich hgp cho bénh nhan ESRD chua duge xac dinh.
Bénh gan
Dugc dong hoc cua cefditoren da duge danh gia trén 6 d6i tugng ngudi truong thanh bi suy gan nhe
(Child Pugh loai A) va 6 d6i tugng bi suy gan trung binh (Child-Pugh loai B). Sau khi dung cefditoren
pivoxil 400 mg hai 1an mdi ngay trong 7 ngay & nhimg ddi tugng nay, gia tri Cmax va AUC trung binh
cao hon mot chit (<15%) so véi gia tri quan sat duge & nhirng ngudi binh thuong. Khong cén diéu
chinh liéu déi v&i bénh nhan suy gan nhe hodc trung binh (Child-Pugh loai A hodc B). Duoc dong hoc
ctia cefditoren & bénh nhan suy gan ning (Child-Pugh loai C) chua dugce nghién ciru.
14. QUY CACH PONG GOI
Hop 1 vix 10 vién, 2 vix 10 vién, 3 vix 10 vién.
15. PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan trong bao bi kin, noi kho réo, tranh anh sang, & nhi¢t do khong qua 30°C.
16. HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuat.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG
TCCS
18. TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM 150 COPHAVINA
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