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Rx-Thuéc bdn theo don Nguoi cao tuéi: Khong ¢ khuyén cdo dic biét vé lieu ding néu ngudi bénh co
chire nang thin binh thuong.

Chéng chi dinh:

Khéng ding thude cho bénh nhan ¢ tién sir nhay cam vdi cephalosporin hogc véi
cdc thanh phén khéc cua thude.

Khong diung Cefpivoxil cho bénh nhin thiéu hut carnitine hodc réi loai chuyén
hoa bam sinh din t¢i thiéu hut carnitine

Luu ¥ va thin trong khi dung thude:

Cén than trong khi chi dinh Cefpivoxil cho bénh nhan tién sir di tng véi
cephalosporins, penicillin hodc thudc khac. Vi nhitng bénh nhan bi di tng véi
penicillin can theo ddi chit ché khi chi dinh ding cefditoren do bénh nhan ¢ thé
bi di irng chéo.

Viem rujt két mang gia da dwge bdo cdo & hiu hét cic khdng sinh, bao gom ca
cefditoren. Do viy, can lwu § t¢i chan dodn nay khi diong thuéc cho bénh nhin
bi tiéu chay do ditng khang sinh.

Diéu tri bang khang sinh lam thay ddi hé vi khuan dudng rudt va co thé gitip cho

CEFPIVOXIL
Cefditoren 200mg/400mg
Vién nén bao phim

Thanh phin: Mdi vién nén bao phim chira

Cddlmu.n (dudi dang mudi cefditoren pivoxil)............... 200 mg hodc 400mg
uge: HydroxyPropyl Cellulose, Pregelatinized starch, Croscarmellose Natri,
vstalline Celllose & Carboxymethyl Cellulose Natri. Mannitol, Magnesi
adry mau vang,

icu tri

a0 phlm Cefpivoxil (cefditoren pivoxil) dugc chi dinh trong diéu tri
\ ’h in nhe téi trung binh & ngudi 16m va tré em trén 12 tudi do cic vi khudn
We FA T%_ Canl gay ra:

cua viem phée quan man do Haemophilus influenzae (bao gom ca ching

B-lactamase), Haemophilus parainfluenzae (bao gom chung sinh B-
lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi voi ching nhay cam vdi penicillin),
hoic Moraxella catarrhalis (bao gdm ca chiing sinh B-lactamase).

Viém phoi mdéc phdi trong céng dong do Haemophilus influenzae (bao gbm ca
chung sinh B-lactamase), Haemophilus parainfluenzae (bao gom ca ching sinh B-
lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi voi ching nhay cam vai penicillin),
hodc Moraxella catarrhalis (bao gdm ca ching sinh B-lactamase).

Viém hong/Amydan do Srrcpmc occus pyogenes.

Niue.rn khudn da va cau tric chiwa bién chimg gy ra do Staphylococeus aureus
(bao gbm ca ching sinh B- lactamase) hoac Srreptococcus pyogenes.

Liéu lugng, cich dung: Liéu dung cho ngu’m I6n va tré em trén 12 tuoi.

; Loai nhiém khuin - Liéu dzmg Thoi gian
Viém phm méc phai trong cong dong 400111;1, ngay 2 lan 14 ngay
Dot cap cuia viém phé quan man tinh | 400mg, ngay 2 lan 10 ngay
Viém amydan/viém hong 200mg, ngay 2 lan 10 ngay
Nhiém tring da va cau tric 1

Ubng thude sau khi an,

Véi bénh nhdn suy than: Khong can diéu chinh liéu véi bénh nhan suy than muc
trung binh (CLer: 50-80 mL/phat/1.73 m2). Véi bénh nhédn suy than mirc d0 trung
blnh (CL,; tir 30 — 49 mL/phut), liéu khuyén céo la 200mg, ngay 2 lan; va bénh
i y thin ning (CL. <30mL/phut) 13 200mg, ngay 1 lan.

Bén nhcm suy gan: Khong cén diéu chinh lidu véi bénh nhan suy gan trung binh
va Qhe (Child-Pugh Class A hoac B). Vai bénh nhan suy gan nang (Child-Pugh
ClasQ). hién chua co dir liéu vé duge dong hoc cua cefditoren.

vi khuén c6 hai phat trién. Cac nghién ciru chi ra ring, doc 6 do Clostridium
difficile san sinh ra 1a nguyén nhén chinh gay ra viém ruét két do khang sinh.
Cefpivoxil khong khuyén céo dung trong nhimg phac db can diéu trj khdng sinh
dai ngay do cic thude khic chira pivalate khi ding trén | thang gay ra hién tugng
thiéu hut carnitine. Khi diing ngan han hodc ding lap lai trong thdi gian noan
thudc khong giy ra hién tugng nay. Anh huéng cia Cefditoren pivoxil téi nong
do carnitine khi dang ngin ngay hién chua duoc biét.

Nhirng bénh nhén bi viém phédi cong déng mac phai diing cefditoren 200mg ngay
2 1an trong 14 ngay, nong dd carnitine trong mdu giam khoang 30%. Khi ding
liéu 400mg ngay 2 lin trong 14 ngay, ndng dé carnitine giam khoang 46%. Nonc
d camnitine tré vé mirc théng thudng trong vong 7 ngay tir khi ngung thude. Cac
nghi€n clru vdi bénh nhin bi viém phdi cong dong mic phai cho thdy khong ghi
nhén tac dung phu do giam néng dé carnitine. Tuy nhién, véi nhitng nhom bf_:l'lh
nhén khéc (nhur bénh nhin suy than hodc giam khoi luong co), nguy co nay ting
1én khi diing cefditoren pivoxil. Hon nira, s hiéu chinh liéu ding véi bénh nhén
suy thang giai doan cudi chua duoc thiét 1ap.

Ciing nhu véi cic khang sinh khac, viéc dung keéo dai ¢6 thé gdy ting nguy co
khang thudc. Cephalosporins ¢ thé gy ra suy giam hoat dong prothrombin, dac
biét & nhimg bénh nhén suy thin hodc gan hodc dinh dudng kem va nhitng bénh
nhan trude dé cén diéu tri bang phac db chéng déng. C.in theo doi thoi gian
prothrombin va ¢ thé phai chi dinh dung vitamin K néu can thiét. Trong céc
nghién ciru 1am sang. khong cé sy khéc biét gitra cefditoren va cephalosporins ddi
chiéu vdi nguy co kéo dai thai gian prothrombin.



Can ubng Cefpivoxil sau khi 4n dé tang sinh kha dung. Thudc cé thé ding dong
thoi vdi thude tranh thai dudng udng. Khong khuyén cao ding dong thoi
Cefpivoxil véi thude khang dich vi.

Tuong tic thude va cic dang tuong tic khic:

Thudc tranh thai duomg uong: Cefditoren pivoxil da liéu khéng anh huong t6i
dong hoc cua ethinyl estradiol.

Thuoe khdng dich vi: Ding déng thai véi thude khang dich vi chira nhém va
magnesi hydroxide lam giam hép thu cta cefditoren sau khi an, cu thé 1a giam
AUC 11% va Cyy, 14%. Mic di anh huong trén lam sang dédng ké chua duge biét
nhung khong khuyén cio diing dong thoi hai thude nay.

Thuée khdang H: Ding don liéu famotidine dudng tiém dong thoi lam giam hip
thu cua cefditoren 400mg liéu don sau khi 4n, thé hién boi giam AUC 22% va
Cinax 27%. Hai thudc nay cling khéng khuyén cdo diing ddng thdi mic di s anh
huéng rd rét trén 1am sang chua duge biét dén

Probenecid: Ciing nhu cac khang sinh B-lactam, viéc ding dong thoi vdi
probenecid lam tang C,,,, cta cefditoren 49% va AUC 122% déng thoi kéo dai
thoi gian ban thai tai 53%.

Tuomg tde vé xét nghiém: C6 thé gy ra phan mg Coombs’ tryc tiép duong tinh,
test ferricyanid gia, test glucose niéu duong tinh gia khi dung Clinitest.

Twong tde voi thice dan: Thire an lam tang hip thu cua cefditoren. Bira an nhiéu md
lam tang sinh kha dung cta thude.

Phu nir ¢6 thai va cho con ba

Cefditoren pivoxil khong gay ra qudi thai trong nghién ciru trén tho va chudt vai
miic liéu 1000mg/kg/ngay, tuong duong khoang 24 lan liéu dung 200mg ngay 2
ldn & ngudi tinh twong duong theo mg/m* ’/ngay. O tho, lidu cao nhit dugc nghién
clru 12 90mg/kg/ngay, gap 4 lan liéu dung 200mg, ngay 2 lin & ngudi tinh theo
mg/m*/ngay. O mirc liéu nay, thude gay dc cho tho me va din t6i dé non.

'[rong nghién ciru sau sinh & chudt, cefditoren pivoxil khong gdy tic dung phu
nao t6i sy sdng sot, phat trién hanh vi va thé chat cling nhu kha néng sinh san cua
chuét khi t6i giai doan phat duc véi lidu 1én téi 7q0mg/1\a/n°ay, gap 18 lan licu
diing 200mg ngay 2 ldn & nguai tinh tuong duong theo mg/m* /kg

Tuy nhién, hién chua ¢é nghién ciru ddy du trén ngudi nén néu thyue sy can thiét
mdi ding cefditoren cho phu nir khi mang thai.

Cefditoren bai tiét vao sira khi nghién ciru trén chuét. Do nhiéu thude duoc bai
tiét vao sira nén cén than trong khi ding cefditoren cho phu nir cho con bu,

Anh huéng trén kha niing ldi xe va vin hanh may moc:

Hién chua cé nghién ciru vé anh hudng cia thude tdi kha niang lai xe hay vin
hanh may. Tuy vdy, mot s6 tic dung phu duge ghi nhan (chéng mat, ngi g4, dau
déu) c6 thé anh huong t6i kha nang ldi xe hay vén hanh mdy. Bénh nhén can duge
khuyén cdo vé tac dung phu nay khi sir dung thudc.

Tidc dung khong mong mudn Khi diing thuéc (ADR)

ADR > 10%:

Tiéu chay (11-15%)

ADR e 1 — 10%:

Hé than kinh trung vong: Dau diu (2-3%);

Nbi tiét/chuyén hoa: Tang glucose méu (1-2%)

Tiéu héa: Budn non (4-6%), dau bung (2%), chan an (1-2%), non (1%)

Sinh duc: Viém dm dao (3-6%)

Huyét hoc: Giam hematocrit (2%)

Thén: Dai méu (3%), bach cau niéu (2%)

ADR < 1% (hzem gap nhung quan trong hodc gay de doa tinh mang)

Suy than cap, di (mg, dau khop, hen phc quan, ting mto ph: proiem mau, giam
calci, tang thm glan dong mau, hong ban co d:

[ viém
dai trang gia mac hoi chu‘ng Steven — Johnson Xudt huyet giam tiéu
da nhiém doc.
Cdc phan tmg phu ciia nhém thuée Cephalosporin
Ngoai cac tac dung phu liét ké & trén, bénh nhan diéu trj bing cefditoren c6 thé
gép téc dung phu nhu cdc 1huoc khéc trong nhom khang sinh cephalosporin bao
gom: Di (g, séc phan vé, sot do thude, hai chimg Stevens-Johnson, ban do da
dang, hoai tir biéu bj nhiém doc, viém dai trang, réi loan chire ning than, cac rdi
loan chirc ndng gan nhu (r mét, thiéu mau bat san, thiéu mau tan mau.
Mot s6 thay ddi vé cdn lam sang nhu: kéo dai thoi gian proihrombin duong tinh
gia voi xét nghi¢ém Coombs truc tiép, xét nghiém duong niéu; ting phosphatase
kiém; tang bilirubin; giam tiéu cdu.

Thing bdo cho bdc sy nhirng tic dung khong mong muon gap phai khi ding

thuic

bic tinh duge lye hoe: Ma ACT: JOIDD16 — Khang sinh nhém Cephalosporin.
Cefditoren pivoxil la khang sinh ban téng hop nhom cephalosporin thé hé thir 3
ducc s dung, theo duo’nu uong, dung trong dlcu tn cac benh nhiem khuan cép

cc vi khuan nhay cam giy ra, bao gom H. influenzae, 4
Streptococcus pneumoniae nhay cam véi penicillin, Moraxe
hong (Streptococcus pyogenes), nhiém tring da va té chir
chimg (S. aureus khong cé da khang, Streptococcus pyogen
C’efditoren bén vﬂng vGi nhif’:n loai‘ﬁ—lactamases. bao gom

khang vi khuin Gram am rong hcrn 50 vOi cepha[osorm lhe he | va s
cefditoren ¢ tdc dung véi cac vi khuan Gram duong tét hon so vdi cic



cephalosporin thé hé 3 khac do trong cau tric cé nhém methylthiazolyl, trong khi
cac cephalosporin thé hé 3 khac khdng c6. Co ché tac dung cua cefditoren tuong
tu nhur cdc cephalosporin thé hé 3. Cefditoren pivoxil la mot tién dugc (prodrug)
c6 rat it tic dung khang khudn. Cefditoren povixil sau khi hdp thu vao co thé bi
thily phan bai cic esterase dé giai phong thanh cefditoren 6 hoat tinh va pivalat
vao trong mau. Cefditoren (rc ché sur tdng hop thanh té bao Vi khuan bang, cach
g,én két véi cac protein gin penicillin, lam e ché bude cudi cung chuyén acid
amin gilta cac chudi peptide cua tdng hop peptidoglycan & thanh té bao vi khudn.
Vi khuén bi ly giai do hoat tinh cta cdc enzym autolysin va murein hydrolase.
Dic tinh dwge dong hgce:

Hap thu: Sau khi udng, cefditoren pivoxil hip thu va thuy phan tao thanh
cefditoren bai esterases. Nong dé dinh cua cefditoren khi d6i trung binh khodng
1.8 £ 0,6 ug/mL sau khi udng liéu don 200 mg va dat duoe sau udng tir 1,5 i 3
gid.

Cefditoren khéng tich luy khi diing phic dé ngay 2 1in & bénh nhin c6 chirc nang
than binh thudng.

Sinh kha dung tuyét dbi duong udng khi doi ciia Cefditoren khoang 14% va khi
dn bira dn it m& la 16,15 + 3%. Thirc an lam tang AUC va C,,, cua cefditoren
tuong tmg 70% va 50%.

Phdn_bé: Thé tich phan bd & trang thai 6n dinh cia cefditoren 12 9.3 + 1,6 L.
Cefditoren gan két chii yéu véi albumin, khoang 88% va ty 1¢ nay giam khi lugng
albumin trong huyét tuong giam.

Dich bong nwdc ¢ da: Nong dd t6i da caa cefditoren trong dich bong nudc ¢ da
sau khi udng 4-6 gior liéu 400mg dat mirc trung binh 1,1 + 0,42 pg/mL. Nong do
* nawguong duong 56 + 15% nong do thudc trong mau.

,;r, A Gf' ydan: Véi bénh nhan cit amydan, trong trang thai doi, nong do cefditoren
f:i > 1 ng Mo amydan 1a 0,18 + 0,07 pg/g sau uong lleu 200mg tir 2 — 4 gid. Nong do
} : Iruné Winh cia thube & amydan la 12 + 3% so vdi nong do thude trong mau.

T\  Diélyrido tuy: Thong tin vé kha ning thube phan bd vao dich ndo tuy hién chua co
) ‘dx’tln n hod va thai tri.

> =Th& gian ban thai thai trir cia cefditoren 1a 1,6 + 0.4 gio ¢ ngudi khoé manh.
’huc')c hau nhu khong chuyén hod. Sau khi udng, thude thai trir chi yéu qua than
véi loc ciu than khoang 4-5L/gio. Thude thai trir kém & nhitng bénh nhan mic
bénh vé than

i Gefditoren pivoxil duge thuy phan tao thanh thanh phén ¢é hoat tinh 12 cefditoren
' kém theo sy hinh thanh pivalate. Sau khi uéng da liéu cefditoren pivoxil, trén

. fng pivalate duge hdp thu. Pivalate chi yéu duoc thai trir qua than qua sur
hinhShanh pivaloylcarnitine.
Nhvyn bénh nhan ddac biét

{\T‘l

Ngudi gia: O nguoi 1on trén 65 tudi, AUC va C,,, ctia cefditoren ting tuong img
26% va 33% so véi ngudi tré. Thoi gian ban thai cua thude ciing kéo dai hon &
ngudi 16m tudi, 1, tang khoang 16 - 26%. Thanh thai than cua thude & nguai gia
cham hon khoang 20 — 24% so vdi ngudi tré. Nguyén nhén cia hién tugng nay la
do sir thay doi vé thanh thai creatinini & ngudi 16n tudi.

Khéng can diéu chinh liéu cua cefditoren cho ngudi 16n tudi cé chire ning than
binh thuémg (¢ mirc tudi cia ho)

Gidi tinh: AUC va C,e 0 0l cao hon nam khoang 14% va 16%. Thanh thai than
cta thude & nir cling cham hon khoang 13% so vdi nam. Tuy nhién, khéng can
diéu chinh liéu khi ding thude theo gigi tinh.

Suy thdn: Thanh thai creatinin (CL) giam lam tang lugng thude & dang tr do va
giam thai trir cefditoren. Cpa va AUC ctia thude & trang thai tu do véi bénh nhan
suy thdn nhe (CL. 50-80 ml/phut/1,73m’ da) twong dwong véi & ngudi binh
thuong (CL,, >80 ml/pht’:t.’l,'.".‘;m2 da) nhung tang ¢ bénh nhan suy thén trung
binh (CL, 5030 — 49 ml/phat/1,73m’ da) va ning (CL. <30ml/phit/1,73m’ da)
tuong img 90%/114% vai Cpa va 232%/324% voi AUC. Thai gian béan thai kéo
dai trong g 14 2,7 va 4,7 gid & bénh nhén suy thén trung binh va nang.

Bénh nhan loc mau: Loc méu gitp loai khodng 30% Cefditoren ra khoi hé thong
(v6i thai gian loc 4 gid) nhung khéng lam thay doi thai gian ban thai cua thude.
Bénh gan: C,, va AUC cia Cefditoren & bénh nhan bi suy gan mirc nhe va trung
binh tang nhe (dudi 15%) so vdi ngudi binh thuong: do vdy, khong can diéu
chinh liéu véi nhimg bénh nhan nay. Dong hoc cia thude & bénh nhan suy gan
ndng chua duge nghién ciru.

Qua liéu va xur tri:

Théng tin vé qua liéu cua cefditoren pivoxil hién chua dugc ghi nhén. Tuy nhién,
cling nhu cédc khang sinh B-lactam khac, phan {img qua liéu bao gébm budn nén,
nodn, tiéu chay va co gidt. Loc mau c6 thé gitip loai cefditoren ra khoi co thé. Diéu
trj qua liéu bao gdm diéu tri triéu chimg va hé tro.

Trinh bay: Hop 3 vi. PVC-PVAC/Alu, vi 10 vién

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xudt

Bio quin: Noi kho mat, nhiét do khéng qua 30°C, trong bao bi kin

THUOC NAY CHI SU DUNG THEO SU KE Bl
DE XA TAM TAY TRE/EN

POC KY HUONG DAN SU DUNG
CAN THEM THONG TIN, XIN H

San xuit tai:



