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THÀNH PHẪN: Mỗi viễn nang cứng chứa:
Cefdinir USP................................ 300 mg virchew.

| CHỈ ĐỊNH, CHÓNG CHỈ BINH, LIEU DUNG, 901, DLH Park, S.V.Road,

| Goregaon (West), Mumbai - 400 062. INDIA.

8'906026"1 10360

CACH DUNG VA CAC THONG TIN KHAC:
Xem tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô mát
tránh ánh sáng và tránh âm

-_ Tiêu chuân: USP32
Đọc kỹ hướng dẫnsử dụng trước khi dùng
Không dùng quá liều chỉ định
Dé xa tam tay tré em
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R, Prescription medicine

SPECXETIL
Cefdinir Capsules USP 300 mg

COMPOSITION:
Each capsule contains:
Cefdinir USP......... 300 mg

Store below 30°C in cool, dry place, protected from light
and moisture.

Mfg. Lic. No.:

Batch No :

Exp Date: da/mmiyyyy

Nhan vi

 

Manufactured by:

ZIM LABORATORIES LTD
Plot nos. B-21,22, M.!.D.C Area,
Kalmeshwar, Nagpur - 441501 Maharashtra, INDIA

HEALTHCARE PRIVATE LIMITED V⁄

901,DLH Park, S.V Road,
Goregaon (West), Mumbai - 400 062. INDIA.

Manufacture for:

Virchew
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SPECXETIL
(Cefdinir 300 mg)

THANH PHAN
Mỗi viên nang có chứa:
Hoạt chất: Cefdinir USP......... 300 mg

Tá dược: Natri lauryl sulphat, magnesi stearat, natri tính bột glycollat, bột talc, nang E.H.G. cỡ 36 “1”

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ:
Dược lực học:
Cũng như các cephalosporin khác, hoạt tính diệt khuân của cefdinir do sự ức chế tổng hợp thành tế bào. Cefdinir ồn định
với sự có mặt của các loại enzym B-lactamase.

Cefdinir cho thấy có hoạt tính đối với với các loài vi khuẩn sau:

Vị khuẩn Gram dương hiếu khí:
- 9aphylococcus aureus (bao gồm các loài vi khuan sinh ra B-lactamase)
GHI CHÚ: Cefdinir vô hoạt déi voi staphylococci 4é khang véi methicillin.
- Streptococcus pneumoniae (chi c6 loai vi khuan nhay cam v6i penicillin)
- Streptococcus pyogenes

Vị khuẩn Gram âm hiếu khí
- Haemophilus influenzae (bao g6m cac loài vi khuân sinh ra B-lactamase)
- Haemophilus parain/luenzae (bao gồm các loài vi khuân sinh ra B-lactamase)
- Moraxella catarrhalis (bao gồm các loài vi khuan sinh ra B-lactamase)

Cefdinir thẻ hiện nồng độ ức chế tối thiểu in vitro (MICs) 6 1 ug/mL hay thấp hơn đổi với các loài vi khuẩn (2 90%) sau

đây; tuy nhiên, độ an toàn & hiệu quả của cefdinir trong việc điều trị các nhiễm trùng lâm sàng do các vi khuẩn này chưa
được thiết lập trong các nghiên cứu lâm sàng đủ & kiểm soát tốt
Vị khuân Gram dương hiểu khí
Staphylococcus epidermidis (chi voi loai vi khudn nhay cam véi methicillin), Streptococcus agalactiae, streptococci
nhom Viridans

GHI CHU: Cefdinir bat hoạt với Enterococcus & giéng Staphylococcus dé khang véi methicillin

Vi khuẩn Gram âm hiểu khí
Citrobacter diversus, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis
GHI CHU: Cefdinir bat hoat voi gi6ng Pseudomonas va Enterobacter

Dược động học:

Hấp thu
Sinh khả dung đường uống
Nông độ cefdinir tối đa trong huyết tương đạt được vào 2-4 giờ sau khi dùng uống thuốc dưới dạng viên nang hay hỗn
dịch. Nồng độ cefdinir huyết tương tăng theo liều, nhưng sự tăng này ít hơn với liều từ 300 mg (7 mg/kg) đến 600 mg (14
mg/kg). Nếu người trưởng thành khỏe mạnh dùng thuốc dưới dạng hỗn dịch, sinh khả dụng của cefdinir là 120% so với
viên nang. Sinh khả dụng ước tính của viên nang cefdinir là 21% với liều viên nang 300 mg, & 16% với viên nang 600
mg. Sinh khả dụng tuyệt đối ước tính của hỗn dịch cefdinir là 25%. Dạng hỗn dịch uống cefdinir 250 mg/5 mL tương
đương sinh học với 125 mg/5 mL ở người trưởng thành khỏe mạnh trong điều kiện uống nhanh.
Anh hưởng của thức ăn

Cmax & AUC cua cefdinir dang viên nang giảm theo thứ tự 16% & 10%, khi dùng với bữa ăn giàu mỡ. Ở người trưởng
thành khi dùng dạng hỗn dịch uống 250 mg/5 mL với bữa ăn giàu chát béo, Cmax & AUC của cefdinir giảm theo thứ tự
44% & 33%. Độ lớn của sự giảm này dường như không khác biệt về lâm sàng. Vì vậy, có thể uống cefdinir có hoặc
không kèm thức ăn.
Viên nang cefdinir

Nông độ cefdinir huyết tương & các giá trị thông số dược động học sau khi uống liều đơn 300- & 600-mg cefdinir ở người
trưởng thành trong bảng sau:

Các giá trị thông số dược động học cefdinir huyết tương trung bình (+SD) sau khi uống viên nang ở người trưởng thành
 

 

   

Liêu Cmax tmax AUC

(ug/mL) (giờ) (ugegio/mL)
300 mg 1,60 (0,55) 2,9 (0,89) 7,05 (2,17)

600 mg 2,87 (1,01) 3,0 (0,66) 11,1 (3,87)    
Cefdinir không tích lũy trong huyết tương khi uống 1 hay 2 lần/ngày ở những đối tượng có chức năng thận bình thường.
Phânbố:

Thẻ tích phân bố trung bình (Vạ¿) của cefdinir ở người trưởng thanh 1a 0,35 L/kg (+ 0,29); ở đối tượng nhi (tuổi 6 tháng-12
tuổi), cefdinir Vạ là 0,67 L/kg (+ 0,38). Cefdinir găn vào protein huyết tương 60% đến 70% ở cả người trưởng thành & đối
tượng nhi; sự gắn kết là độc lập với nông độ.

 



M6 da rép: O người trường thành, nồng độ cefdinir tối đa là 0,65 (0,33-1,1) & 1,1 (0,49-1,9) ng/mL được thấy là 4 đến 5
giờ sau khi uống viên nang theo thứ tự liễu 300- & 600-mg. Các giá trị Cmax & AUC trung bình theo thứ tự là 48% (+ 13)
& 91% (+ 18) của các giá trị huyết thanh tương ứng.
M6 amidan: © ngudi trưởng thành đang phẫu thuật cất amidan chọn lọc, nồng độ cefdinir ở mô amiđan trung bình tương
ứng với 4 giờ sau khi uống liều đơn 300- & 600-mg là 0,25 (0,22-0,46) & 0,36 (0,22-0,80) ng/g. Nồng độ mô amidan
trung bình là 24% (+ 8) nồng độ huyết tương tương ứng,
À46 xoang: Ö người trưởng thành đang phẫu thuật xoang xương sàng & xoang hàm trên chọn lọc, nồng độ cefdinir mô
xoang trung bình tương ứng 4 giờ sau khi uống liều đơn 300 & 600 mg là < 0,12 ( < 0,12-0,46) & 0,21 ( < 0,12-2,0) ng/g.
Nông độ mô xoang trung bình là 16% (+ 20) nẵng độ huyết thanh tương ứng,
Ađó phôi: Ò người trưởng thành đang trải qua phép soi phế quản chẩn đoán, nồng độ cefdinir niêm mạc phế quản trung
bình tương ứng4 giờ sau liều đơn 300- & 600-mglà 0,78 ( < 0,06-1,33) & 1,14 ( < 0,06-1,92) ug/mL, & là 31% (+ 18)
nông độ huyết thanh tương ứng. Nồng độ nội mô trung bình tương trng là 0,29 (< 0,3-4,73) & 0,49 (< 0,3-0,59) ng/mL,&
là 35% (+ 83) nông độ huyết thanh tương ứng
Tai giữa: Trong số 14 bệnh nhỉ bị viêm tai giữa di vi khuẩn cắp tính, nồng độ cefdinir trongchất địch tai giữa tương ứng,
3 giờ sau khi uống liễu đơn 7- & 14-mg/kg là 0,21 ( < 0,09-0,94) & 0,72 (0,14-1,42) pg/mL. Nông d6 trong chat dich tai
gitta trung binh la 15% (+ 15) néng độ huyết thanh tương ứng.
CSF. Chưa có sẵn thông tín về độ xâm nhập của cefdinir vào dịch não tùy
Chuyện hóa & bài tiết
Cefdinir không được chuyển hóa đáng kẻ. Hoạt tỉnh chủ yếu do thuốc gốc. Cefdinir thải trừ chủ yếu qua thận với thời gian
bán hủy trung bình trong huyết tương (tụ) là 1,7 ( 6,6) giờ. IỞ đối tượng khỏe mạnh với chức năng thận binh thường, độ
thanh thải thận là 2,0 (+ 1,0) mL/phútkg, & độ thanh thải đường uống là 11,6 (+ 6,0} & 15,5 (+ 5,4) mL/phút/kg với liều
theo thứ tự 300 mg & 600 mg. Phần trăm liều trung binh không đổi trong nước tiểu sau liều 300- & 600-mg theo thứ tự là
18,4% (+ 6,4) & 11,6% (+ 4,6). Độ thanh thải cefdinir giảm ở bệnh nhân rối loạn chức năng thận
Do sự bài tiết qua thận là đường thải chiếm ưu thế nên liều lượng nên được điều chỉnh ở các bệnh nhân với chức nang than
suy đang kế hay những đổi tượng đang lọc máu
Dân số đặc biết ®?
- Bệnh nhân suy thận A
Dược động học của cefdinir được nghiên cứu ở 21 người trưởng thành với chúc năng thận4Fay đôi. Sự giảm tỉ lệ thải
cefdinir, độ thanh thải đường uống (CL/F), & độ thanh thải than thi tương ứng với sự giảm độ thanh thải creatinine (CL„.).
Kết quả là, nồng độ cefdinir huyết thanh cao hơn & kẻo dài hơn ở những đổi tượng suy thận hơn so với những đổi tong
không suy thận. Ở các đối tượng có CL„„ giữa 30 & 60 mL/phút, Cmax & t„ giảm khoảng 2 lần & AUC giảm khoảng 3
lần. Ở các đối tượng với CL„. < 30 mL/phút, Cmax giảm khoảng2 lần, tạ giảm khoảng 5 lần, & AUC giảm khoảng 6 lần.
Khuyến cáo chỉnh liềuở các bệnh nhân suy thận đảng kê (độ thanh thải creatinine < 30 ml/phút)
- Loc mau

Dược động học của cefdinir được nghiên cứu ở 8 người trường thành đang lọc máu. Lọc máu (thời lượng 4 giờ) thải 63%
cefdinir ra khoi co thể & thời gian bán hủy t„ giảm rõ rệt từ 16 (+ 3,5) đến 3,2 (+ 1,2) giờ. Việc chỉnh liều được khuyến
cáo ở dân số bệnh nhân nảy.
- Bệnh gan

Vi cefdinir thải chủ yếu qua đường thận & chuyển hóa không đảng kể nên các nghiên cứu ở các bệnh nhân suy gan không,
được thực hiện. Không cân chỉnh liều ở dân số bệnh nhân này
- Bệnh nhânlớntuổi
“Tác động của tuổi tác trên dược động học của cefdinir sau 1 liều đơn 300 mg được đánh giá ở 32 đối tượng 19 đến 91
tuổi. Sự phơi nhiễm toàn thân với cefdinir giảm đáng kế ở các đổi tượng lớn tuổi (N = 16), Cmax đến 44% & AUC dén
86%, Sự tầng nay do sự giám độ thanh thải cefdinir. Thẻ tích phân bố cũng giảm rõ rệt, vì vậy không có sự thay đổi dang
kể ở thời gian bán hủy t„ (người lớn tuôi: 2/2 + 0,6 giờ so với người trẻ tuôi: 1,8 + 0,4 giờ). Vì độ thanh thải của cefdinir
cho thấy chủ yêu liên quan đến sự thayđổi chức năng thận hơn là tuôi tác, bệnh nhân lớn tuổi không yêu cầu điều chỉnh
liều nễu họ không bị suy thận đáng kẻ (độ thanh thải ereatinine < 30 mL/phút).
~ Giới tính & Chủng tộc.

Kết quả của 1 phân tích gộp của các dược động học lầm sàng (N = 217) cho thấy không có sự ảnh hưởng đáng kể của giới
tính hay tuổi tác trên được động học của cefdinir.

  

 

  

CHI BINH
Nhằm giảm sự phát triển củavi khuẩn kháng thuốc và duy trì hiệu quà của cefdinir và các thuốc kháng khuẩn khác,
cefdinir chỉ nên được dùng để điều trị hay ngăn ngừa các nhiễm trùng ma đã được chimg minh hay nghí ngờ gây ra do vỉ
khuẩn nhạy cảm. Viên nang cefdinir được chỉ định trong điều trị bệnh nhân nhiễm trùng mức độ từ nhẹ đến trung bình do
các loài vi khuẩn nhạy cảm trong các bệnh được liệt kê dưới đây:

 

  

Người trưởng thành & thanh thiếu niên
- Viêm phôi mắc phải do cộng đồng
Gay ra bai Haemophilus influenzae (bao gém nòi vi khuẩn sinh ra f-lactamase), Haemophilus parainfluenzae (bao gdm
noi vi khudn sinh ra B-lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi voi ndi vi khudn nhay cam véi penicillin), & và
Moraxella catarrhalis (bao gdm nòi vì khuẩn sinh ra B lactamase)

 

 

- Viêm phổi mãn tính tăng nặng cấp tính

o
e



Do Haemophilus influencae gây ra (bao gầm nôi vì khuân sinh ra B-lactamase), Haemophilus parainfluenzae (bao gồm nồi
vi khuẩn sinh ra ƒ-lactamase), Sireptoeoceus pheumowiae (chỉ với nồi vì khuân nhạy cảm véi penicillin), and Moraxella
catarrhalis (bao gom ndi vi khuẩn sinh ra B-lactamase).
~ Viêm xoang hàm trên cấp tính
Do Haemophilus influenzae gây ra (bao gồm nòi vi khuẩn sinh ra B-lactamase), Streptococcus pheumoniae (chỉ với nồi vì
khuân nhạy cảm với penicillin), and Moraxella catarrhalis (bao gồm nòi vì khuẩn sinhraB-lactamase).
~ Viêm họng/Viêm amidan
Do Streptococcus sinh mu gay ra.
Các tình trạng nhiễm trùng da không phức tạp và nhiễm trùng cdu tric da do Staphylococcus aureus gay ra (bao gồm nòi
vị khuẩn sinh ra B-lactamase) va Streptococcus pyogenes.
Bénh nhan nhi

~ Viêm tai giữa cấp tính đo ví khuân

Do Haemophilus influenzae gay ra (bao gém nòi vì khuân sinhra B-lactamase)}, Streptococcus pneumoniae (chi voi ndi vi
khuẩn nhạy cảm với penicillin),and Moraxefta catarrhalis (bao gam ndi vi khuan sinhraB-lactamase).
- Viém họng/Viêm amidan
Do Streptococcus sinh mi gay ra.
Các tình trạng nhiễm trùng da không phức tạp và nhiễm tring cau tric da
Do Staphylococcus aureus gay ra (bao gdm noi vi khudn sinh ra B-lactamase) va Streptocaccus pyogenes.

LIEU LUQONG VA CACH SU DUNG
Liễu khuyến cáo & thời gianđiều trị đối với nhiễm trùng ở người lớn & thanhthiếu niên được mô ta trong sơ đỗ dưới
đây; tông liều hàng ngày cho tất cả các tình trạng nhiễm trùng là 600 mg. Liều 1 lần mỗi ngày trong suốt 10 ngày cũng
hiệu quả như liều 2 lần mỗi ngày. Liễu 1 lần mỗi ngày chưa được nghiên cứu trên viêm phổi hay nhiễm trùng da; vi vậy,
nên dùng viên nang cefdinir 2 lần mỗi ngày đối với các tình trạng nhiễm trùng này. Có thể uống viên nang cefdinir không
phụ thuộc vào bữa ăn.

Người trưởng thành & thanh thiếu niên (> 13 tuổi)

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

Loại nhiễm trùng Liễu lượn) Thời gian
Viêm phổi mặc phải do cộng đồng. 10 ngày

Tớ 3 đến10ngày
Đợt cấp tính viêm phê quản mãn tỉnh 10 ngày

- ầm trên cần rõ 10 nga pA
Viém xoang ham trén cap tinh 1ô ngày War

im as . ặ 5-lŨngày f7Viêm họng/Viêm amidan 200 me mỗi 24h li

Các tình trạng nhiềm trùng da không phức tạp 300 mg mỗi 12h 10 ngày
và nhiễm trùng cấu trúc da  
 

Độnh nhân suy thân
Đối với người trưởng thành có độ thanh thai creatinine <30 mL/min, ligu cefdinir nên là 300 mg | lần mỗi ngày.
Bệnh nhỉ có độ thanh thải creatinin <30 mL/min/1,73 m”,nên dùng liễu 7 mg/kg(tối đa 300 mg) 1 lần mỏi ngày
Bệnh nhân lọc máu
Phương pháp lọc máu sẽ thải trừ cefdinir khỏi cơ thé. Ở các bệnh nhân duy tì chế độ lọc máu mãn tính, liễu điều trị khởi
đầu được khuyến cáo là 300-mg hay 7-mg/kg mỗi ngày. Ở phản cuối của mỗi giai đoạn lọc máu nên ding 300 mg (hay 7
mg/kg). Cac liéutiếp theo (300 mg hay 7 mg/kg) được dùng mỗi ngày tiếp theo.
Đường dùng thuốc: đường uống,

  

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Cefdinir chong chỉ định ở các bệnh nhân có cơ địa dị ứng với nhóm kháng sinh cephalosporin hay mẫn cảm với bất kỳ
thành phần nào của thuốc.

 

TÁC DỰNG PHỤ
Tác dung phụ THONG THUONG
- Tiêu chảy, nhức đâu, buồn nôn
Chú ý nêu có bắt cứ tác dụng phụ NGHIÊM TRỌNG này xảy ra khi dùng cefldinir:
Phan img di img nghiêm trọng (man đỏ; phát ban; ngứa; khó thở; nặng ngực; phù miệng, mặt, môi hay lưỡi), phân có máu;
thay đổi lượng nước tiểu; nước tiểu sẫm màu; sốt, lạnh run, hay đau họng; da đỏ, sưng, phòng haylột da; động kinh; tiêu
chảy nặng hayói mừa; đau dạ dày nặng hay vọp bẻ; chảy máu hay bằm tim bất thường; kích thích âm đạo hay tiết dịch;
vàng da hay mắt
Các nghiên cứu lâm sảng- Viên nang cefdinir (Người lớn hay thanh thiếu niên)
Trong các nghiên cứu lâm sảng, S093 người lớn & thanh thiểu niên (3841 người Mỹ & 1252 không phảingười Mỹ) được
điều trị với liễu viên nang cefdinirkhuyến cáo (600 mg/ngảy). Hầu hết các tác dụng phụ ngoại ý đêu nhẹ & tự giới hạn.
Không có từ vong hay tàn tật vĩnh viễn docefdinir. 147 trong số 5093 (3%) bệnh nhân không tiếp tục dùng thuốc do tác
dụng phụ ngoại ý được các nhà chuyên gia cho rằng có khả năng & chắc chan lién quan đến điều trị với cefdinir. Viéc
ngừng thuốc này chú yếu là do rối loạn đường tiêu hóa, thường là tiêu chảy hay buồn nôn. 19 trong số of 5093 (0,4%)
bệnh nhân ngừng thuốc do mẫn đỏ được nghĩ là liên quan đến việc ding cefdinir.

 



Ở Mỹ, các chuyên gia cho rằng các tác dụng phụ ngoại ý sau đây có khả năng hay cdc chin lién quan dén vié nang cefdinir
capsules trong các nghiên cứu lâm sàng đa liễu (N = 3841 bệnh nhân điều trị bảng Cefdinir):
CÁC TÁC DỰNG NGOẠI Y LIEN QUAN DEN VIEN NANG CEFDINIR-CAC THU NGHIEM 6 MY Ở NGƯỜI
TRƯỞNG THÀNH & THANH THIEU NIEN (N = 3841)
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  
   

Tiêu chày 15%

Bénh nam Candida 4m dao 4% phu nữ
nnd 9

Tân suất > 1% aun đầu =.
Đau bụng 1%

Viêm âm đạo. 1% phụ nữ

Man do 0,9%

Khó tiêu 0,7%,
Đây hơi 0,7%

Nôn ói 0,7%
Phân bất thường 03%
Biéng ăn 0,3%.

Táo bón 93%

< 1% nhưng > 0.1% Mét moi 0,3%

Khê miệng 0,3%

Suy nhược 0,2%

Mất ngủ 02%
Khi hư 0,2% phụ nữ.

Bénh nam Candida 4m dao 0,2%

Ngứa 0.2%
Tình rạng mơ màng. 0,2%

1733 nam, 2108 nữ
 

Sự thay đổi giá trị xét nghiệm sau đây về sự khác biệt lâm sàng không rõ có hay không liên quan dén cefdinir, khi điều trị
bang cefdinir, được thầy trong suốt các thử nghiệm lâm sàng được tiến hành ở Mỹ:
TRÊN NGƯỜI TRƯỜNG THÀNH& THANH THIẾU NIÊN (N= 3841)
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tbạch câu niệu 2%
protein niệu 29% wy

Tần suất > 1% †Gamma-glutamyltransferasea. 1% `
ltế bào Lympho, † tế bào Lympho 1%,02% 17
†ví huyệt niệu. 1%

{Glucose 09%
iglucose niéu 0,9%

†bạch câu, j bạch câu. 0,9%, 0,7%.

tAlanine aminotransferase (ALT) 0,7%

Tbạch câu tra eosin. 0,7%
 

Tưọng lực đặc biệt nước tiểu, | trọng lực đặc % - 0,2%
biệt nước tiêu 0,6%- 0,2%
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   
[Bicarbonatea 0,6%
Phosphorus, |Phosphorusa 0,6% - 0,3%

Tần suất < 1% nhưng > 0.1% Aspartate aminotransferase (AST) 0,4%
TAlkaline phosphatase 0,3%

† urea nitrogen huyết (BUN) 0,3%
{Hemoglobin 03%
†bạch câu nhân đa hình (PMIN), ¡PMNS 0,3% - 0.2%,
{Bilirubin 0,2%
†Lactate dehydrogenasea 02%
Triều huyết câu 02%
†Potassium 0,2%
TpHa niệu. 0,2%,
 

N<3841 đổi với các thông số này  
 

Các tác dụng phụ ngoại ý sau đây & các thông số xét nghiệm thay đổi đã được bảo cáo:
Phản ứng dị ứng, quá , hội chứng Stevens-Johnson, ban đỏ nhiềudang,hoai tử biển bì độc hại, rồi loạn chức năng,
thận, bệnh thận độc, rôi loạn chức năng, gan bao gồm ứ mật, thiếu máu bất hiển máu tiêu huyết, xuất huyết, test
glucose dương tính giả, chứng, giảm bạch cầu trung tính, giảm toàn thể huyết câu, & cứng mắt bạch cầu hạt. Các triệu
chứng viêm ruột kết giả màng có thê bắt đầu trong suốt hay sau khi trị kháng sinh.
† vài cephalosporin duoc cho là làm khởi phải động kinh, đặc biệt ở các bệnh nhân suy giảm chức năng thân khi liều
thuốc không được giảmbởi. Nẫu động kinh có liên quan đến điều trị bằng thuốc xảy ra thì nên ngừng thuốc. Có thể dùng
điều trị chống co giật nêu được hì định trên lâm sang

 

  

   

 



Thông bảo với Bác sĩ cúc tác dụng phụ gặp phải khi sử dụng thuốc.

LƯU Ý KHI SỬ DỤNG
Cảnh bao:

Trước khi bất đầu điều trị với cefdinir, nên tìm hiểu cân thận nhằm quyết định liệu các bệnh nhân đã có phản ứng quả.
nhạy cảm trước đó với cefdinir, các cephalosporin khác, penicillins, hay eác thuốc khác. Nên thận trọng nếu cefdinir duge
điều trị cho bệnh nhân nhạy cảm với penicillin vi có ghỉ nhận rõ ràng sự quả nhạy cảm chéo giữa các kháng sinh nhóm B-
Lactam & có thê xảy ra ở đến 10% bệnh nhần cótiên stt di img penicillin. Nếu có phan ứng dị ứng với cefdinir xây ra thì
nên ngừng thuốc. Phân ứng quả nhạy cảm trầm trọng cấp tính có thể đòi hỏi phải điều trị với epinephrin & các phương
pháp đánh giá khân cấp, bao gồm oxygen, truyền dung dịch tĩnh mạch, truyền tĩnh mạch khang histamin, corticosteroid,
các amin tầng áp, & quản lý đường thở, như đã chỉ định trên lãm sảng.
Tinh trạng tiêu cháy liên quan đến Cfasrridiam difficile 44 được báo cáo với việc sử dụng gần như tất cả các thuốc kháng
vi khudn, bao gôm ca cefdinir, & có thể phân loại độ nghiêm trọng từ tiêu chảy nhẹ đến viêmruột kết gây tử vong. Việc
điều ới các thuốc kháng vỉ khuẩn sẽ làm biến đổi quần thế vi khuẩn bình thường của ruột kết dẫn đến sự tăng trưởng
quá mức của C. difficile.
C. difficile san sinh cac déc t6 A & B, g6p phan vào việc phát triển tình trạng tiêu chảy liên quan dén Clostridium
difficile. Viéc tang cac chat déc gay ra béi cdc loai vi khudn C. difficile gay ra tinh trang bệnh tật & tử vong gia tang, vi
những tình trạng nhiễm trùng này có thê khó chữa đối với các điều trịkháng khuẩn & có thể dẫn tới cất ruột kết. Tình
trạng tiêu chảy liên quan đến Clostridium difficile phải được xem xétở tất cả các bệnh nhân đang bị tiêu chảy do sử dụng,
kháng sinh. Xem xét tiền sử y khoa cần thận là cân thiết vì tình trạng tiêu chảy liên quan đến Clostridium difficile 44 duge
báo cáo là xảy ra suốt 2 tháng sau khidùng các thuốc kháng khuẩn,
Nếu tình trạng tiêu chảy liên quan đến Closriđuo điØieile (CDAD) bị nghỉ ngờ hay khẳng định, việc đang dùng kháng
sinh mà không phai dé diét C. difficile c6 thể không được tiếp tục. cung cấp chất dinh dưỡng & điện giải cần thiết, bố sung
protein, điều trị kháng sinh đối với €. đjØicife, & đánh giá giải phẫu nên được bắt đầu như được chỉ định trên lâm sang.
Than trong
- Việc kê toa cefdinir trong tình trạng thiểu bằng chứng về viêm do vi khuẩn hay chỉ định dự phòng không chắc mang lại
lợi ích cho bệnh nhân &làm tâng nguy cơ phat triển vi khuẩn kháng thuốc.
- Do với các kháng sinh phêrong khac, viée diéu tri kéo dài có thê dan đến tình trạng bùng phát & tăng trường quá mức
của các sinh vật đẻ kháng niên việc giám sát bệnh nhân cản thận là cần thiết. Nếu tình trạng nhiễm trùng nghiêm trọng xảy
ra trong quá trình điều trị thì nên ‘ap dụng điều trị thay thể thích hợp.
Cefdinir, nhu c4c kháng sinh phổ rộng khác, nên được kê toa 1 cách thận trọng ở các bệnh nhân có tiền sử viêm ruột kết.
Ö các bệnh nhân suy than (creatinine clearance < 30 mL/phút), nên giảm tổng liêu hằng ngày của cefdinir
Khả năng sinh ung tua, khả năng sinh đột biển, suy giảm chức năng sinh sản
Khả năng gây ung thư của cefdinir chưa được đánh giá. Không thay tác dụng gây ung| thư trong phép phaty'tich dét biến
đảo ngược vỉ khuẩn hay phép phân tích đột biến điểm. Không thấy tác động gây vỡ nhiễm sac théin vitro trong phép phân
tích quang sai cầu trúc nhiễm sắc thể hayin vivo trong phép phân tích vi nhân ở tùy xương chuột. Ở chuột, khả năng sinh
sản không bị ảnh hưởng bởi cefdinir ở liều uống lên đến 1000 mg/kg/ngày (gấp 70 lân liều ở người dựa trên mg/kg/ngày,
gấp LI lần dựa trên mg/m*/day).
Sử dụng ở trẻ nhỉ
Độ an toàn & hiệu quả ở trẻ sơ sinh & nhũ nhi dưới 6 tháng tuổi chưa được thành lập. Việc sử dụng. cefdinir trong điều trị
viêm xoang hảm trên ở bệnh nhần nhỉ (tuổi từ 6 tháng đến 12 tuổi) được ủng hộ b bằng chứng từ các nghiên cứu kiểm
soát đủ & tốt ở người trường thành &: thanh thiếu niên, sinh lý bệnh viêm xoang cắp tương tự ở người lớn& trẻ nhí, & dữ
liệu dược động học so sánh ở dân số bệnh nhỉ.

Sử dụng ở người lớn tuôi
Hiệu quà có thê so sánh được ở bệnh nhân lớn tuổi & người trường thành trẻ tuổi. Trong khi cefdinir được dung nạp tốt ở
tất cả các nhóm tuổi, thì trong các nghiên cứu lâm sàng, ở bệnh nhân lớn tuổi xuất hiện tỉ lệ thấp hơn tác dụng phụ ngoại ý,
bao gém tiéu chảy, hơn người trưởng thành trẻ tuổi. Việc điều chỉnh liều ở bệnh nhân lớn tu:
năng thận không suy giảm đáng kẻ.

  

   

 

 

 

   

TƯƠNG TÁC THUỐC
“Thuốc kháng acid (chứa nhôm hay magnesi)
Việc dùng kèm 300-mg viên nang cefdinir với 30 mL hỗn dịch chứa nhôm hay magnesi làm giảm nông độ tối đa (Cmax)
& điện tích dưới đường cong (AL/C) của sự hap thu khoang 40%. Thời gian đạt Cmax kéo dải khoảng 1 giờ. Không có ảnh
hường đáng kế trên dược động học của cefdinir nếu dùng thuốc kháng acid 2 giờ trướchay sau khi udng cefdinir. Nếu cần
dùng thuốc kháng acid suốt thời gian điều trị với cefdinir, thì nên uống cefdinir ít nhất 2 giờ trước khi hay sau khi dùng
thuốc kháng acid.
Probenecid: Cũng như các kháng sinh ƒ-laetam khác, probenecid ức chế sự bài tiết cefdinir qua thận, dân đến tăng gấp
đôi AUC, tăng 54% nồng độ cefdinir đỉnh trong huyết thanh, & sự kéo dài thời gian bán thải t„ rõ ràng đến 50%

Chất bổ sung sắt & các thức ăn giàu chất sắt
Việc dùng đồng thai cefdinir voi | thuốc diéu tri bd sung sat chira 60 sat nguyên tố (như FeSO,) hay các vitamin bổ sung,
10 mg sắt nguyền tố sẽlàm giảm sự hắp thu lần lượt 80% và 31%, Nếu cần bô sung sắt suốt quả trình điều trị voi cefdinir,
thì nên dùng cefdinir tối thiểu 2 giờ trước hay sau khi dùng sat.
Ảnh hưởng của thức ăn giàu chất sát (chủ yếu là các ngũ cốc ăn sáng giàu chất sắt lên sự hấp thu cefdinir chưa được
nghiên cứu.

 

 



Đã có báo cáo về đi tiêu phân hơi đỏ của bệnh nhân dùng cefdinir. Trong nhiều trường hợp, bệnh nhân cũng đang dùng
các chế phẩm chứa sắt. Màu hơi đỏ là do sự hình thành 1 phức hợp không hap thu giữa cefdinir hay các sản phẩm giáng
phân của nó và sắt trong ống tiêu hóa

SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Có thai: phân loại B
Cefdinr không sinh quái thai trên chuột ở liều uống lên đến 1000 mg/kg/ngay (gap 70 lan liéu & người dựa trên
mg/kg/ngày, gâp II lần dựa trên mg/m2/ngày) hay trên thỏ ở liều uống lên đến 10 mg/kg/ngày (gấp 0.7 lần liều ở người
dựa trên mg/kg/ngày; gap 0,23 lần dựa trên mg/m”/ngày). Độc tính trên mẹ (giảm tăng cân) được quan sát thấy ở thỏ ở liều
dung nạp tối đa đến 10 mg/kg/ngày mà không có tác dụng phụ ngoại ý trên con cái. Tình trạng giảm cân năng xảy ra ở bảo
thai chuột ở liều > 100mg/kg/ngày, & ở chuột con ở liều > 32 mg/kg/ngày. Không quan sát thây ảnh hưởng trên thông số
sinh sản ở mẹ hay sự sống còn của con, sự phát triển, hành vi, hay chức năng sinh sản.

Vì vậy, tuy nhiên, chưa có đủ các nghiên cứu trên phụ nữ có thai. Vì cúc nghiên cứu trên khả năng sinh sản của động

vật không luôn luôn dự đoán về dap ứng của người nên thuốc này chỉ được dùng suốt thai kỳ nếu thật sự cần thiết.

Phụ nữ đang cho con bú: Không phát hiện Km, trong sữa mẹở liều đơn 600 mg.

TÁC ĐỘNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Chưa có báo cáo

QUA LIEU
Thông tin về việc quá liều trên người chưa có sẵn. Trong các nghiên cứu về độc tính trên chuột cấp, 1 liều đơn dạng uống
5600-mg/kg không gây tác dụng phụ ngoại ý. Các dầu hiệu & các triệu chứng độc tính do quá liều với các khang sinh B-
lactam khác bao gồm buôn nôn, nôn ói, suy thượng vị, tiêu chảy, & co giật. Lọc máu thải trừ cefdinir khỏi cơ thể. Điều có
thể có ích trong trường hợp phản ứng độc nghiêm trọng do quá liều, đặc biệt nếu chức năng thận bị tổn thương.

BẢO QUAN : Bao quan dưới 30°C, noi khé mat, tránh ấm và ánh sang.

HAN DUNG: 24 tháng kê từ ngày sản xuất. :
TRINH BAY:

- Hộp I vi x l0 viên

TIEU CHUAN: USP 32

KHUYEN CAO:
- Doc ky huwong dẫn sứ dụng trước khi dùng.

- — Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

- Bao quan thuốc tránh xa tầm tay trẻ em.
- Thuốc này chí dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc

SẢÁN XUẤT bởi:
Zim Laboratories Ltd. l

Plot nos. B-21,22, M.I.D.C Area, Kalmeshwar, Nagpur - 441501 Maharashtra, India (An Độ)
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