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BOt pha hỗn dich uống 
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NHAN HOP MEDSIDIN 300 
(HOP 20661) ~ 

Rxmwmnl 

300 
Cefdinir 300 mg 

Bột pha hỗn dich uống 
Hộp 20 gái x 2,5g 

Medsidin 
| cetanirsoome 300 
| TRÀNH PHẨN: i gó cha 
| G9shi...... 300 mọ T cne via 1 gi 
| ol i, LIẾUtượN, chow ĐũNg NG 
| c8Ï ok VÀ ch THÔNG T KKAC VE SẲN 
| PHẨM: n ác t hếng s o 
| BẢo quản: Để nơ b ro, ránh ánh sing, 
| nhệt 69 hông qus o 
| B x TAN TAY củA TRẺ EM. DỌC KỸ HƯỚNG 
ủnưmmmu 
| SPECIFICATION: 

20A B5i L Tự o, KCN Vit Nam - Sioapere, 
| An phú, T A, Bình Dương, 
y 58 chink: 35 Đại L Ty Do, KEN 
Vệt Nam - Sngapo®, An P, Tt An Œ 

RKan 

sidir 

Cefdinir 300 mọ 

Powder for oral suspenslon 
Box of 20 sachets of 2.5 | 

Medsidin 
| catinir 500 m 300 

x 'E0MPSITION: Each sachet onains 
Celdinir 300 mạ, Exoipients q:. 1 sạchet, 
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, 
'CONTRAINDICATIONS AND 0THER: 

| INFORMATION: Phass r b be saciage 
| mem 
| STORAGE: Store st the temperatre not more 

| KEEP OUT 0F REACH OF CHILDREN.READ 
| CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. 
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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 
Rx 7huốc kê đơn 

MEDSIDIN® 300 

(Cefdinir 300 mg) 

Dé xa tầm tay tré em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

1- Tên thuốc: MEDSIDIN® 300 
2- Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi gói chứa: 

Thành phần hoạt chér: Cefdinir 300 mg 

Thanh phẩn tá được: Đường trắng manitol, natri citrat, acid citric, cellulose vi tinh thể và 
carboxymethylcellulose natri, sucralose, tutti frutti flavor, silic dioxyd thé keo, magnesi stearat 
3- Dạng bào chế: Bot pha hỗn dịch uống 

4- Mô tã sản phâm 

Bột thuốc màu trắng dến trắng ngà, có mùi trái cây, phân tán trong nước dé uống 
5- Chỉ định 
Điều trị các nhiễm khuẩn thể nhe và vừa do các vi khuẩn còn nhạy cảm gây ra. 
Người lớn và trẻ em 12 tuổi trở lên 

Nhiễm khuẩn duong hô hấp dưới, ké cả viêm phdi mắc phải ở cộng đồng và dot kịch phát cấp tính của 
viêm phế quan mạn do S, preumoniae (chủng nhạy cảm với penicilin), H. influenzae, H. parainfluenzae 
hodic M. catarrhalis (ké ca các chủng sinh bcla-laclamase) 
Nhiễm khuẩn dường hô hấp trên như viêm xoang cấp tính do H. influenzae, M. catarrhalis (ké cả các 
chủng sinh beta-lactamasc) hoặc S. pneumoniae; viêm họng va viêm amidan do Streptococcus pyogenes. 
Nhiễm khuẩn da va các (6 chức da chưa biến chứng do Staphylococeus aureus hoặc Streptococcus 
pyogenes. 

Tré em 6 tháng dén 12 tuổi 
- Viêm tai giữa cap do S. preumoniae (chủng nhạy cảm với penicilin), H. influenzae, H. parainfluenzae 

hodc M. catarrhalis (ké cả các chủng sinh beta-lactamase). 
Viêm họng và viêm amidan do Streptococcus pyogenes. 
Nhiễm khuẩn da và các tổ chức da chưa biến chứng do Staphylococcus aureus hoặc S'lrep/ococcus 
pyogenes. 

Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới, ké cả viêm phối mắc phải ¢ cộng dong và đợt kịch ph 3jy ïp Unh của 
viêm phé quản mạn do &. preumoniae (chủng nhạy cam với penicilin), H. influenzae, H. payainfluenzae 
hoặc M. catarrhalis (ké ca các chủng sinh beta-] -lactamase). 

6- Liều dùng và cách dùng 

Liều dùng: 

Người lớn và thiéu niên (12 tuổi trở lên): 600 mg/ngày, uong 1 lằn hoặc chia làm 2 lần, trong 5-10 ngày. 
Tré em 6 tháng dén 12 tuổi: 14 mg/kg cân nặng/ngày, uống I lan hoặc chia làm 2 lần, trong 5-10 ngày. 
Trẻ em dưới 6 tháng tuổi: Không được khuyên dùng. 

Bệnh nhân suy thận (với độ thanh thai creatinin < 30 ml/phat): 

- Người lớn: nên dùng liều 300 mg/ngay. 

- Trẻ em: nên dùng liều 7 me/ke/ngày. 
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Cách dùng: 

Nên uống thuốc ngay sau bữa ăn và ít nhất 2 giờ trước hay sau khi dùng các thuốc kháng acid hoặc các chế 
phẩm chứa sắt. 

7- Chống chỉ định 

Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với các kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin. 
8- Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Khong dùng chung với bất ky thuốc nào khác có chứa cefdinir. 
Dùng cefdinir dài ngày có thể làm phát trién quá mức các vi khuẩn khong nhạy cảm. 
Thận trọng khi dùng thuốc trén những người có tiền sử viêm đại trang, suy thận. 
Trước khi bắt đầu didu trị ủẫng cefdinir, cần xác dinh bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với cefdinir, các 
cephalosporin khác, penicillin hoặc các thuốc khác hay không. Can thận trọng khi dùng cefdinir cho bệnh 
nhân nhạy cảm với penicillin, vì có sy nhạy cảm chéo giữa các thuốc kháng sinh nhóm B-lactam. 
Tiêu chay liên quan tới Clostridium difficile đã được báo cáo khi dùng với hầu hét thuốc kháng sinh, k& cả 
cefdinir, từ mức độ nhẹ đến nặng và có thể đe doa tính mạng. Vi vậy, cần cân nhắc dén chin đoán này ở 
những bệnh nhân bị tiêu chảy trong hoặc sau khi sử dung cefdinir 
Đường trắng: San phẩm này có chứa sucrose. Bệnh nhân có các vần dé di truyền hiềm gặp như không dung 
nạp fructose, kém hấp thu glucose-galactose hoặc thiều sucrase-isomaltase không nên dùng thuốc nay. 
9- Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 
Sử dụng cho phụ nữ có thai: Chưa có số liệu nghiên cứu ddy đủ về mức độ an toàn khi dùng cefdinir trên 
người mang thai. Vi các nghiên cứu trên động vật không phải luôn luôn dự đoán đáp ứng trên người, do đó 
phụ nữ có thai chỉ nên dùng thuốc này khi thật cần thiét. 
Sử dụng cho phụ nữ đang cho con bú: Uống liều dơn 600 mg/ngày không tìm thầy cefdinir trong sữa mẹ. 
Tuy nhiên, nên tham khảo ý kién bác sĩ trước khi dùng trong thời gian cho con bú, 
10- Ảnh hưởng của thuốc lên kha năng lái xe, vận hành máy móc 
Cefdinir có thể gây nhức dầu và chóng mặt. Không dùng thuốc khi dang lái xe hoặc vận hanh máy móc. 
11- Tương tác, tương ky của thuốc 
Các thuốc kháng acid và các chế phẩm chứa sắt làm giảm hấp thu cefdinir. Nên dùng cefdinir cách xa các 
thuốc và chế phẩm này ít nhất 2 giờ. 7 
Probenecid ức ché thải trừ cefdinir qua than, làm tang nồng độ đỉnh của cefdinir trong huyết tương và làm 
kéo dai thời gian bán thải của cefdinir. ) 
12- Tác dung không mong muốn của thuốc ⁄ ;-Ĩ_Ễị( 
Thường gặp, ADR > 1/100: Tiêu chay, ndm Candida âm đạo, budn nôn, nhức đầu, dau bụng v — 
It gặp, 1/1000 < ADR < 1/100: Réi loạn tiêu hóa, đầy hoi, nôn, phân bit thường, chán ăn, táo bó NG hid 
mặt, khô miéng, suy nhuoc', mất ngủ, ] hí hư ở phụ nữ, ngứa, buồn ng\l ĩ ) ;{f::\: 
Ngung sử dụng và hỏi ÿ kién bác sTnéu: Tiêu chày và nôn kéo dài, nỗi man hoặc xuat hiện cơn động kinh. OME 

.À £y H 
—Z 13- Quá liều và cách xir trí w A ñ ˆ . A “tLÀ TÂ tô, i .. & A n - == Quá liêu: Các thông tin về tình trạng quá liều do cefdinir chưa được thiết lập trên người. Các triệu chứng và 

dầu hiệu ngộ độc do dùng quá liều các kháng sinh nhóm beta-lactam đã được báo cáo như budn nôn, ndn, 
đau thượng vị, tiêu chây và co giat. 

Xk trí 
- Không có thuốc giải độc đặc hiệu, trường hợp quá liều nên tiền hành rửa dạ dày dé loại phần thuốc chua 

hấp thu ra khoi cơ thé. i 
Tham phân máu có thé làm giảm nông độ cefdinir, đặc biệt trong trường hợp có tôn thương chức năng 
thận. 

14- Đặc tính dược lực học 
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[ . Nhóm duge lý: Cephalosporin thé hệ thứ ba, 
Mã ATC:J01D D15. 

Cefdinir là kháng sinh bán tổng hợp phd rộng, thuộc nhóm cephalosporin thé hệ thứ 3. Giống với các cephalosporin khác, cefdinir tác dụng bằng cách ức chế tong hợp vách té bào vi khuẩn. Cefdinir bền với một s men (beta)-lactamase. Vi vậy, nhiều chủng kháng penicilin và một vài cephalosporin vẫn còn nhạy cam với cefdinir. 
Cefdinir tác dụng hầu hét trén các chủng vi khuan cả in vitro và trên lậm sang như: 
- Các vi khuẩn Gram dương hiếu khí, gồm: Staphylococcus aureus (ké ca các chủng sinh (beta)- lactamase), Streptococeus pneumoniae (chủng nhạy cảm với penicilin), Streptococcus pyogenes. Các vi khuẩn Gram âm hiếu khí, gồm: Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, va Moraxella catarrhalis (ké ca các chủng sinh (beta)-lactamase). 
Cefdinir không có tác dụng trên Pseudomonas, Enterobacter species, Staphylococci kháng methicilin và các vi khuẩn yém khí. 

15- Đặc tính dược động học 
Cefdinir dược hấp thu qua đường tiêu hóa sau khi ubng, nong do dinh trong huyết tương dat dược trong vòng 2-4 giờ sau khi uống. Sinh khả dung đường uống vào khoảng 16-25%, 
Cefdinir phân bồ rộng khắp các mô trong cơ thể, Thuốc không phân b4 vào dịch não tủy sau khi dùng đdường uống. Khoảng 60-70% liều uống gắn kết với protein huyét tương, sự gắn kết này không phụ thuộc vào nồng độ. 

Cefdinir chuyền hóa không đáng ké và thải trừ trong nước tiểu với thời gian bán thải khoảng 1,7 giờ. Độ thanh thải của cefdinir giảm ở người thidu năng thận. 
16- Quy cách đóng gói: Hộp 10/20/50/100 g6ix25g 
17- Điều kiện bảo quiin: D¢ noi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
18- Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 
19- Tiêu chuẩn chất lượng: USP 

- 20- Tên, dia chi của cơ sở sin xuất: 
/ CÔNG TY TNHH DƯỢC PHAM GLOMED Ị Nhà máy Glomed 2: Số 29A Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, phường An Phú, thị ửỵM 

Ị 
tinh Bình Dương. 

| \QT: 0274.3768823 Fax: 0274.3769095 
_J 
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