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Lân dâu01..03.120Á%. MAU NHAN DANG KY
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Tên thuốc: HAGINIR 125

Dạng thuốc:

THUOC BOT PHA HON DICH UONG

Hàm lượng cho 1 goi 1,5g:

Cefdinir 125 mg

Tên và địa chỉ cơ sở đăng ký: CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC HẬU GIANG
288 Bis Nguyễn Văn Cừ - P. An Hòa — Q. Ninh Kiều — Tp. Cần Thơ.
Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất: CÔNG TY CỎ PHẦN DƯỢC HẬU GIANG
288 Bis Nguyễn Văn Cừ - P. An Hòa - Q. Ninh Kiều — Tp. Can Tho.
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MAU NHAN DUKIEN

* Nhãn trên gói 1,5 g:

 

GMP - WHO

Haginir 125
Cefdinir 125 mg

Gối 1,5 gthuốc bột pha hỗn địch uống  

DHS PHARMA  

THANH PHAN:
Cefdinir...
Tá được vừa đủ    

  

 

LIEU DUNG VA CACH DÙNG:
Xin doc trong ta hudng adn sit dung
Điểu kiện bảo quản: INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS
Noi khO, nhigt dO khdng qua 30°C, DOSAGE & ADMINISTRATION
tránh ánh sáng. Please see the enclosed leat

Sản xuất bồi: EG PHARMA. Tự Vấn Knách Hãng
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC HẬU GIANG(6erteessooe}
288 82, Ngy[n Văn Ga,P. An Họa Q Nnhấu TP CfaTig — wawdhạphamaconvn

Số lô SX: HD:
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* Nhãn trên hộp 24 gói x 1,5 g:
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Ry THUỐC BÁN THEO ĐƠN

Hag

Hộp 24 gói x 1.5 g Thudéc bdt pha hén djch uéng

GMP-WHO

inir 125
Cefdinir 125 mg

DHG PHARMA

   

BINH -
LIỂU DÙNG VÀ CÁCH DONG:
Xin đọc trong tờ hướng dẫn
Sử đụng.

ĐỂ XA TẨM TAY TRẺ EM
90C KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
TRƯỚC KHI DONG
Điểu kiện bảo quản:
Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C,
tránh ánh sáng.

AN
  INO

Tư Vấn Khách Hàng

(Ô 0710.3899000
www.dhgpharma.com.vn

    8

Sảnxuấtbồ: 0GPHARMA,
CÔNGTYCỔPHANDƯỢCHẬUGIANG
138B<RoyÂnVănCà P ánHêa QNàKăuTP,ChtThể
0T: (07103891439 © Fax (C710)3895209

Ry FOR PRESCRIPTION ONLY GMP-WHO

Haginir 129
| Cefdinir 125 mg

DHG PHARMA

|
|
|
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Box of 24 sachets x 1.5 g powder for oral suspension
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*'Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc (bỗ sung lần 3):

 

 

CÔNG THỨC:

Cefdini........
Tá dượcvừa đủ.
(Kyron, aerosil, đường aspartam, natri citrat, acid citric khan,
natri benzoat, bột hương cam, PVP K30, mau sunset yellow, manitol).

DẠNG BÀO CHẾ: Thuốc bột pha hỗn dịch uống.
QUY CÁCH ĐÚNG GÓI: Hộp 24 góix 1,5 g.
DƯỢC LỰC HỌC:
Haginir với thành phẩn hoạt chất chính là cefdinir, thuộc nhóm
cephalosporin thế hệ 3, có tác dụng diệt khuẩn do ức chế tổng hợp vách

tế bào vi khuẩn. Cefdinir có phổ hoạt tính rộng kháng nhiều vi khuẩn
Gram 4m nhu Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae,

Moraxella catarrhalis va vi khudn Gram dương như Staphylococcus

aureus, Streptococcus pneumoniae (chủng nhạy cảm với penicilin),

Streptococcus pyogenes. Cefdinir không bị ảnh hưởng bởi các loại men

beta - lactamase, đặc biệt có hiệu quả tốt trên các loại vi khuẩn Gram

dương nhu: Staphylococcus sp., Streptococcus sp., kháng với những
kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin uống khác có từ trước. Các

ching enterococci (Enterococcus faecalis) va staphylococci khang

methicilin déu khang ca cefdinir.
DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Sau khi uống cefdinir, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được từ 2 - 4

giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối ước tính khoảng 25 % khi dùng dưới dạng

hỗn dịch uống.
Ở bệnh nhỉ từ 6 tháng đến 12 tuổi, uống liều duy nhất 7 mg/kg cefdinir ở
dạng hỗn dịch, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt ở 2,2 giờ sau khi

dùng. Khi dùng với liều đơn 14 mg/ kg cho những bệnh nhân này thì

nồng độ đỉnh trong huyết tương trung bình đạt 1,8 giờ sau khi uống.

Dùng đồng thời cefdinir dạng hỗn dịch uống với bữa ăn nhiều chất béo

làm giảm nồng độ đỉnh trong huyết tương và AUC của thuốc tương ứng

44 % và 33 %. Không có bằng chứng cho thấy cefdinir tích tụ trong

huyết tương sau uống nhiều liều ở những bệnh nhân có chức năng thận

bình thường với liều uống 2 lần/ ngày.
Sau khi uống, cefdinir được phân bố vào dịch tai giữa, amidan, mô

xoang, phế quản vả niêm mạc phổi, _.. ở nồng độ khác nhau trong huyết

tương. 6 những bệnh nhân nhỉ bị viêm tai giữa cấp do vỉ khuẩn khi uống

liểu7 mg hoặc 14 mg/ kg, nồng độ trung bình của thuốc trong dịch tai

giữa là 3 giờ sau khi uống. Tỷ lệ gắn kết với protein huyết tương của

cefdinir là 60 - 70 %, sựgắn kết này độc lập với nồng độ của thuốc.

Cefdinir chuyển hóa không đáng kể. Thuốc được đào thải chủ yếu ở
thận. Ở người lớn có chức năng thận bình thường, thời gian bán thải

trung bình trong huyết tương của cefdinir là 1,7 - 1,8 giờ. Độ thanh thải

của cefdinir giảm ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Ở những bệnh

nhân có độ thanh thải creatinin 30 - 60 ml/ phút, nồng độ đỉnh trong

huyết tương và thời gian bán thải trong huyết tương tăng gấp 2 lần và

AUC tăng gấp 3 lần. Ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinin dưới

30 m/ phút, nồng độ đỉnh trong huyết tương tăng gấp 2 lần nhưng thời
gian bán thải trong huyết tương và AUC tăng gấp 5 - 6 lần tương ứng.
0efdinir được loại bỏ khỏi cơ thể qua đường thẩm tách máu. Khoảng
63 % thuốc được loại bỏ khỏi cơthể trong 4 giờ theo đường thẩm phân.

  

Haginir125`
Cefdinir 125 mg

Thời gian bán thải của cefdinirở bệnh nhân suy thận nặng giảm trong

khoảng từ 16 - 3,2 giờ.

CHỈ ĐỊNH:
Viêm phổi cộng đồng, đợt cấp viêm phế quản mạn, viêm xoang cấp,
viêm họng, viêm amidan.

Viêm nang lông, viêm quanh móng, chốc lở, áp xe dưới da, viêm mạch

hay hạch bạch huyết.
Viêm thận, bể thận, viêm bằng quang.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Mẫn cảm với thành phần thuốc hoặc các kháng sinh
nhóm cephalosporin.

THẬN TRỤNG: DỊ ứng với penicilin hoặc các thuốc khác.
Tiền sử viêm đại tràng.
Trẻ em dưới 6 tháng tuổi.
PHY NO CO THAI VA CHO CON BU:
Thận trọng khi dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú.
LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUỐC: Có thể giảm sinh khả dụng khi dùng chung với các

chế phẩm có chứa sắt.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:
Hiếm gặp: Buổn nôn, nôn, đau bụng, biếng ăn, táo bón, nhức đẩu,

chóng mặt, viêm miệng, nhiễm nấm, thiếu vitamin K, vitamin nhóm B,

giảm bạch cầu, tăng men gan, tăng BUN (Blood urea nitrogen - chỉ số

nitơ urê huyết).
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi

sử dụng thuốc.
QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Biểu hiện của quá liều cefdinir bao gồm buồn nôn, nôn, đau thượng vị.

Xử lý quá liều chủ yếu là điểu trị triệu chứng và loại thuốc ra khỏi cơ thể.

Có thể tiến hành thẩm tách máu để loại thuốc ra khỏi máu.
LIEU DUNG VÀ CÁCH DÙNG:
Hòa thuốc với lượng nước vừa đủ (khoảng 5 - 10 ml nước cho 1 gói),
khuấy đềutrước khi uống.

Thời gianđiềutrị 5 - 10 ngày.

Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 300 mg x 2 lần/ ngày.
Trường hợp suy thận (Clcr < 30 mt/ phút): 300 mg x † lần/ ngày.

Trẻ emtừ 6 tháng đến 12 tuổi:
Liểu thông thường 14 mg/kg thé trong/ ngay.
Trường hợpsuy thận (Clcr<30 m/ phút): 7 mg/ kg thể trọng/ ngày.

Hoặc theo chỉ dẫn của Thầy thuốc.
Đọckỹ hướng dẫn sửdụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến của bác sĩ.
Thuốcnày chỉdùng theo đơn của bác sĩ.

Hạn dùng: 24 thángkể từ ngày sản xuất.
Điểu kiện bảo quản:
Nơi khô, nhiệt độ không quá 30f, tránh ánh sáng.
Tiêu chuẩn: T00S.

 

Sản xuất bởi: PHS PHARMA.
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC HẬU GIANG
288 Bis, Nguyễn Văn Cừ, P. An Hòa, Q. Ninh Kiểu, TP. Cần Thơ
ĐT: (0710) 3891433 - 3891434 s Fax: (0710) 3895209

:Tư Vấn Khách Hàng
« ) 0710.3899000. )

E-mall: dhgpharrna@dhgpharma.com.vn
www.dhgpharma.com.vn   
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