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MẪU NHÃN GÓI 
(Tỷ lệ 1:1) 

Cefdinir : - 
THẰNH PHÀN: ————————-.- 
ChữRmk:........................ -125mg 

Tả được.........................vừa đủ L gói 
CÁCH DÙNG: 
~ Cắt gói thuốc dọc theo đường kẻ. 
~ Đề hết bột thuốc vào trong cốc. 
~ Thêm I lượng khoáng 5ml nước uống. 

~ Khuẩy kỹ và uống ngay. 
(Thăng tín chỉ tiết xin đọc trong tờ 
hưởng dẫn sử dụng) 

SĐK/RcgN”: 

Ngày SX/MRL: 
h cả SX/LeL: Bột pha hẳn dịch sống 
HD/Exp. co 

CÔNG TY CÔ PHÂN DƯỢC PHẢM MINH DÂN ==ẽ 
LIE.-ĐulyM-KÍM Na -iLệcBà Ca", 
TP Na lạh - nh Nan Dọh - Vệ Nam : 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM MINH DÂN 

CHỦ TỊCH sìPS)) 

TÔNG ( GIÁM DỐC 

JJŸ o% (7/7777) “y 

Sh
 

VÀ
 

ở 



https://trungtamthuoc.com/ 

TH 

(ho...) Bột pha hỗn dịch uống 

TÑ ¿4 (x) 

MT 

Thuốc bán theo đơn 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng CEFDINIR 125mg „_ 
Thành phân: 
~ Mỗi gối 1,6 g bột pha hỗn dịch uống Cefdinir 125mg chứa: 

(GGÑÌHF-¿x622iiáii623A0021604/10á2ả-1860/00865420046/L10iA16000/30ả5 —= ̀ .^ 

“Tá dược (lactose, bột hương liệu, acid stearic, acid citric, natri benzoat, colloidal 

anhydrous silica, xanthan gum, polyethylen glycol 6000, đường trắng ):..vừa đủ I gối. 

Dược lực học: 

Cefdinir là một kháng sinh bán tổng hợp nhóm cephalosporin thế hệ 3, dùng đường 

uống, có phổ kháng khuẩn rộng. Cũng như các cephalosporin khác, tác dụng điệt 

khuẩn của cefdinir là đa sự ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn. Nó có ái lực cao 
với những protein kết hợp penicilin (PBP) I (La, Ibs), 2 và 3, với những điểm tác dụng 

thay đổi tùy theo loại vi khuẩn, Cefdinir không bị ảnh hưởng bởi các loại men beta- 

lactamase, có hoạt tính kháng khuẩn rộng chống lại các loại vi khuẩn gram (-] và gram 

(+); đặc biệt, nó có hiệu quả tốt trên các loại vi khuẩn gram (+) như: SIanhylworrua 

äp., ŠIreptococcus sp, kháng với những kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin uỗng 

thế hệ một và thế hệ hai. 

Phổ kháng khuẩn: 
Cefdinir có phổ kháng khuẩn tương tự như các cephalosporin thế hệ 3 dùng đường 

uống khác (cefpodoxim, ceftibuten). Cefdinir có tác dụng với hầu hết các chủng vi 

khuẩn kể cả in-viirø và trên lâm sằng như sau: 

Vị khuẩn Gram (+): Staphylococcus aureus, Stanhylococcux epidermidix (kế 

cả dòng sinh beta-lactamase nhưng phải nhạy cảm với methicilin), 

ŠlIrePlococEu pneHimonidae, SrePtococcux pyogenex (nhạy với penicillin). 

Vi khuẩn Gram (-): Haeinophilus influenzae, Moraxella catarrhališ (kế cả 

dòng sinh beta-lactammase của 2 loại trên); ffœemoplilux parainfluenzde, 

Excherichia call, Klebsiella pneumamide, Praleux mirabili. 

Cefdinir không có tác dụng trên Emterobacter, Peulnnay deruginosa 

Dược động học: 

Nồng độ đỉnh trang huyết tương đạt được sau 2-4 giờ. Sinh khả dụng của bột pha 

hỗn dịch uống cefdinir khoảng 25% sau khi uống. Thuốc đạt nồng độ tới đa là L6 

microgam/ml sau khi uống liễu 300 mạ và 2,87 microgam/ml khi uống liều 600mg 

sau 3 giờ, 

Khoảng 60%-70% lượng cefdinir liên kết với protein huyết tương trong máu. Sau khi 

uống, cefdinir phân bố rộng rãi đến các tổ chức và dịch trong cơ thể, niềm mạc phế 

quản, xoang, dịch rỉ viêm, hạch và hoạt dịch. Thể tích phân bổ biểu kiến ở người lớn 

khỏe mạnh khoảng 0,35 Ií/kg, ở trẻ từ 6 tháng tuổi đến 12 tuổi khoảng Ú.67 li/kg. 
Không có thông tin cefdinir có thể đi qua hàng rào máu não. Thuốc không qua rau thai 

và sữn mẹ. 

Cefdinir không bị chuyển hóa và được thải trừ ở dạng không biến đổi cả theo cơ 

chế lọc ở cầu thận và bài tiết ở ống thận. Nửa đời thải trừ của thuốc trong huyết tương 

khoảng |.7-1,8 giờ. lội những bệnh nhân suy thận có độ thanh thải creatinin từ 30- 

60ml/phút thì nềng độ thuốc trong huyết tương có thể tũng gấp 3 lắn và thời gian thải 
trừ tăng gấp 2 lần bình thường tùy thuộc vào mức độ suy thân. 

Chỉ định: 

Thuốc uống cefdinir được dùng để điều trị nhiễm khuẩn thể nhẹ đến vừa ở đường hô 
hấp do vị khuẩn nhạy cảm gây ra: 

- Viêm tai giữa (do §. pretioniae, H., influenrzde, M. catarrhaliy kể cả chủng sinh 

beta-lactamase hay do 5. pyogewe), viêm xoang sàng cấp tính, viêm amidan (do $, 

pheumoniae, HH. infftienzae), viêm họng tái phát (do Š. pyogenes, liên cầu beta tan máu 

nhóm Ä), cơn bùng phát của viêm phế quản mạn tính hoặc viêm phế quản cấp có bội 

nhiễm (do §, pieiunonide, HÌ. infitenzae, H, parainfluenzue) và viêm phổi mắc phải tại 

cộng đồng. 

~ Tuy nhiên, cefdinir chỉ là thuốc lựa chọn thay thế để điều trị những nhiễm khuẩn 
này, khi mà amoxicilin hay amoxicilin kết hợp với acid clavulanic không có hiệu quả 

hoặc có chống chỉ định. 

- Viêm da và cấu trúc da không biến chứng do S!0npÌivl0e©oCCux direux có hay 

không tao penieilinase, SirPl2£oEPHA JIv0geHiea. 

Lum ý- Nên nuôi cấy vị khuẩn, làm kháng sinh đổ trước và trong quá trình điều trị. 

Cẩn phải tiến hành thử chức năng thân khi có chỉ định, 
Liễu dùng-Cách dùng: 

Tác động của thuốc lén khả năng lái xe và vận hành máy móc: 

Không thấy có tác động ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vàn hành máy móc khi 

sử dụng chế phẩm. Tuy nhiên, không nên lái xe và vận hành máy móc khi sử dụng 

chế phẩm vĩ có tác đụng không mong muốn liên quan đến thần kinh trung ương, mặc 

dù hiểm gập. 

Thận trọng: 

Trước khi bắt đầu điểu trị bằng cefdinir, phải điểu tra kỹ về tiến sử dị ứng của 
người bệnh với cephalosporin, penicilin hoặc thuốc khác. 

Phản ứng quá mẫn với biểu hiện đa dạng: Sốt, ngứa, đỏ da, mày đay, hội chứng 
Stevens — Johnson, hồng ban đa dạng, hội chứng hoại tử thượng bì nhiễm độc, phản 

ứng giống bệnh huyết thanh, phù mạch và thậm chí phản ứng phản vệ có thể xảy ra 

khi sử dụng cefdinir (tý lệ < 1%). Do có phản ứng quá mẫn chéo (bao gồm phản ứng 
sốc phan vệ) xảy ra giữa các người bệnh dị ứng với các kháng sinh nhóm heta - 

lactlam, nên cẩn cân nhắc và chuẩn bị sẵn sàng mọi phương tiện để điều trị sốc phản 

vệ (adrenalin, corticoid tiêm, duy trì thêng khí hỗ trợ và liệu pháp oxy) khi đùng 

cefdinir cho người bệnh trước đây đã bị dị ứng với penicilin. 

Mặc dù cefdinir hiểm khi gây biến đổi chức năng thận, vẫn nên kiểm tra thận khi 

điểu trị bằng cefdinir, nhất là ở bệnh nhân năng đang dùng liểu tối đa kháng sinh. 

Nên thận trọng khi cho người bệnh dùng đồng thời với các thuốc lợi tiểu mạnh, vì có 

thể có tác dụng bất lợi đến chức năng thận. 

Đã ghi nhận tầng nhiễm độc thân khí dùng đổng thời các kháng sỉ 

aminoglyeosid và cephalosporin. 

Dùng cefdinir dài ngày có thể làm các chủng không nhạy cảm phát triển quá b, 

Cần theo dõi người bệnh cẩn thận. Nếu bị bội nhiễm nghiêm trọng trong khi điều | 
phải ngừng sử dụng thuốc. 

Đã có báo cáo viêm đại tràng màng giả do Ciostridinm dịJficile xảy ra khi sử dụn 

các kháng sinh phổ rộng, vì vậy cần quan tâm chẩn đoán bệnh này và điều trị bằng 
metronidazol cho người bệnh bị tiêu chảy nặng do dùng kháng sinh. Nên hết sức 

thân trọng khi kê đơn kháng sinh phổ rộng cho những người có bệnh đường tiêu hóa, 

đặc biệt là viêm đại tràng. 

Một số kháng sinh cephalosporin (trong đó có cefdinir) có khả nàng gây động 

kinh, đặc biệt trên bệnh nhân có chức nãng thận suy giảm mà không được hiệu chính 

giảm liểu kháng sinh. Trang quá trình điểu trị nếu xuất hiện co giật nên ngừng thuốc 

và sử dụng các thuốc điểu trị động kinh thích hợp. 

Độ an toàn và hiệu quả của cefdinir trên đối tượng bệnh nhỉ nhỏ hơn 6 tháng tuổi 

chưa được thiết lập. 

'Tác dụng không mong muốn (ADR): 

Ước tính tỷ lệ ADR khoảng 3 % số bệnh nhân điều trị. 

Thường gập, ADR >I1100: Tiêu hóa (buồn nôn, nôn, la chảy, đau bụng): đau đầu; 

phản ứng dị ứng (phát ban, nổi mày day, ngứa). 

Ít gặp, 111000 < ADR<1/100: Phản ứng dị ứng (phản ứng như bệnh huyết thanh 

với phát ban, sốt, đau khớp và phản ứng phản vệ]; da (ban đỏ đa dang); gan (rối loạn 

emzym gan, viên gan và vàng đa ứ mật tạm thời). 

Niệm gặn, ADR<!/H0U; Máu (tầng bạch cầu ưa eosin, rối loạn về máu), thận 
(viêm thận). 

Thúng báo cho bác sÿ những tác dụng không mang muốn gặp phải 

khi sử dụng thuấc 

Tương tác thuốc: 

- Các thuốc trung hòa địch vị có chứa Mẹ hoặc AI và các chế phẩm có chứa sắt (kể 

cả các thuốc bổ multivitamin có chứa sảt) làm ảnh hưởng tới việc hấp thu của 
cefdini. Nếu cần thiết phải dùng các thuốc này thì phải cefdinir phải được uống 
trước hoặc sau đồ 2 giờ. 

- Prohenecid ức chễ sự bài tiết qua thận của cefdinir. 
~ Tương tác trên cận lâm sàng ; Phản ứng đương tính giả khí thử cefon niệu nếu 
đùng nitroprusside nhưng sẽ không xảy ra đối với nitroferricyanide. Việc uống 
cefdinir có thể cho kết quả dương tính giả khi thử glucose niệu bảng dung dịch 
Benedict hoặc Fehling, cần thử bằng phương pháp phản ứng men. Đôi khi cũng gây 
phản ứng dương tính giả trang phép thử Coomb trực tiếp. 
- Khi dùng đồng thời với aminoglyeosid, vaneomycin hoặc các thuốc lợi tiểu mạnh 
(như furosemid), có thể làm tăng nguy cơ gây độc đối với thận. 
- Dùng phối hợp kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin với colistin (là kháng sinh 
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* Liều dùng (liều biểu thị theo lượng của cefdinir); 

~ Trẻ em (từ 6 tháng đến 12 tuổi) dưới 43kg: 

+ Viêm tai giữa cấp tính, viêm họng, viêm amidan: Tmg/kg, I2 giờ một lần trong 5- 

10 ngày hay 14 mg/kg, 24 giờ một lắn trong LŨ ngày. 

+ Viêm xoang sàng cấp: 7 mg/kg, I2 giờ một lần hoặc 14 mg/kg, 24 giờ một lần. 

Thời gian điều trị LŨ ngày. 
+ Viêm da và cấu trúc da không biến chứng: 7 mg/kg, l2 giờ một lần. Thời gian 

điểu trị lŨ ngày. 

* Sử dụng gói Cefdinir 125mg cho trẻ em (từ 6 tháng đến 12 tuổi và dưới 43kg): 

Trọng lượng cơ thể Liễu dùng 12 giờ một lần Liểu dùng 24 giờ một lần 

(7 mgjkg) (14 mg/kg) 
9kg 1/2 gói ( 62,5 mg) 1 gói (125 mg) 

I§kp 1 gói (125 mg) 2 gói (250 mg) 

27kg 3/2 gói (187,5 mg) 3 gồi (375 mg] 

36kg 3 gói (250 mg} 4 gối (S00 mg) 

43kg Liễu tôi đa 300 mg Liêu tối đa 600 mg 

- Trường hợp xuy thận, suy gan: 

+ Trong trường hợp độ thanh thải creatinin > 30 ml/phút thì được sử dụng liều thông 

thường. 

+ Trong trường hợp độ thanh thải ereatinin nhỏ hơn 30 ml/phút: 

w Trẻem( Từ 6 thắng đến 12 tuổi): Liễu điều trị 7 mg/kg, 24h một lần (tối đa 

300mg/ngày). 

* Cách dùng: Thuấc được dùng theo đường uống. Có thể uổng mà không cần để ÿ đến 

biểu ăn. 

- Gói bột: Cất gói và đồ bột vào cốc, thêm khoảng Sml nước, khuấy dều. 

Chống chỉ định: 

Người bệnh có tiển sử dị ứng với các kháng sinh nhóm eephalosporin. 

Thời kỳ mang thai : 

Các nghiên cứu trên chuột nhất và thỏ không thấy có đấu hiệu tổn thương khả năng 
sinh sản hoặc có hai cho bào thai dø thuốc cefdinir. 

Cefdinir thường được xem là an toàn sử dụng trong khi có thai. Tuy nhiên, chưa có 

nghiên cứu có kiểm soát nào đánh giá đầy đủ độ an toàn của thuốc trên phụ nữ có thai 

và do các nghiễn cứu trên súc vật không phải luôn luôn tiên đoán được đắp ứng của 

người, nên chỉ dùng thuốc nầy cho phụ nữ có thai khi thật cần thiết. 
Thửi kỳ cho con hú; 

Nguy cơ gây tác dụng không mong muốn (trên hệ vi khuẩn chí ở đường tiêu hóa, tác 

động trực tiếp, khả năng làm ảnh hưởng đến kết quả nuôi cấy vi khuẩn khi có sốt) trên 

trẻ bú mẹ còn chưa được đánh giá đầy đủ, khả năng tích lũy kháng sinh ở trẻ là có thể 

xây ra, Vì vậy, chỉ sử đụng thuốc cho phụ nữ đang cho con bú sau khi cân nhắc kỹ 

nguy cơ và lợi ích đông thời phải theo dõi sát trẻ trong quá trình điều trị bằng kháng 
sinh cho mẹ. 

TUG@.CỤC TRƯỞNG 

`. TRƯỞNG PHÒNG 

9£ ,Ấf¿Á ZWfầng 

Thy thuộc nhóm polymyxin) có thể lầm tăng nguy cơ tổn thương thận. 
Hướng dẫn cách xử trí ADR: 

- Ngừng sử dụng cefdinir; trường hợp dị ứng hoặc phản ứng quá mẫn nghiêm trọng 

cần tiến hành điều trị hỗ trợ (duy trì thông khí, sử dụng adrenalin, oxygen, tiêm tĩnh 

mạch certicosteroid}. 

- Khi bị viêm đại tràng mằng giả thể nhẹ, thường chỉ cần ngừng thuốc. Với các 

trường hợp vừa và nặng, cắn phải truyền dịch và điện giải, bổ sung protein và điều trị 

bảng kháng sinh có tắc dụng kháng Cil2widiuu djfficile (metronidazol hoặc 

vancomycin dùng đường uống). Cần thận trọng kiểm tra tiến sử sử dụng thuốc trong 

trường hợp nghi viêm đại trằng màng giả do bệnh có thể xuất hiện muộn sau 2 tháng, 

thậm chí muộn hơn sau khi đã ngừng phác đồ điều trị kháng sinh. ' 

Quá liều và xử trí: 

- Quá liễu tấn: Phần lớn thuốc chỉ gây buồn nôn, nôn, và ia chảy. Tuy nhiên, có 

thể gây phản ứng tăng kích thích thắn kinh cơ và cơn co giật, nhất là ở người suy 
thân. 

~ Xứ trí: Cần quan tâm đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, sự tương tác 

thuốc và dược động học bất thường ở người bệnh. 

Bảo vệ đường hô hấp của người bệnh, hỗ trợ thông khí và truyền dịch. Nếu phát 

triển các cơn co giải, ngừng ngay sử dụng thuốc; có thể sử dụng liệu phản chống co 

giật nếu có chỉ định về lâm sàng. Thẩm tách máu có thể loại bẻ thuốc khỏi máu, 
nhưng phần lớn việc điều trị là hỗ trợ hoặc giải quyết triệu chứng. 

Để sử dụng thuốc hiệu quả và an toàn, hệnh nhân cần phải lưu ý: 

~ Không sử dụng thuốc đã quá hạn dùng ghi trên bao bì. 

~ Không tự ý tăng hay giảm liều dùng của thuốc. 

~ Không tự ý ngưng dùng thuốc. 

~ Không tự ý dùng thuốc để tái điều trị hoặc khuyên người khác sử đựng. 
~ Không sử dụng thuốc có biểu hiện biến dạng. 

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất, 

Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng trực tiếp, nhiệt độ dưới 30C, 

ĐỂ THUỐC XA TÂM TAY TRẺ EM 

Trình bày: Hộp 10 gái x 2,6 g. 

MB PHARCG 

Sản xuất tại: Công ty cổ phần được phẩm Minh Dân 
Địa chỉ: Lô E23-Đường N4-KCN Hoà Xá-Xã Lộc Hòa- 

'TP.Nam Định-Tỉnh Nam Định- Việt Nam 

Điện thoại: 03503.671086 Fax: 03503.671113 

Email: minhdanpharmiaa@yahoo.com.vn 

Công ty cổ phần dược phẩm Minh Dân 
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