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* Thube niy chi ding theo don thufe
- Lic k§ trge khi ding e
*Déxa thm tay tré em z::’::;:g’iéb;\nz chimg rd ring hojic nghi dc &
; c d ; n i ngér xfic ding vé viée nhid
D k§ hudng diin s dung trde khi ding khudn, viée sir dung cefdinir o, diku trj huéx.‘gdu ph:::g kht;ng'i::ngm:;
:EANH PHAN CONG THUC THUOC: I fch cho bnh nhin va lam ting nguy co phit tién cc vi Khudn khing
i 5ml hdn dich sau khi pha ehira: = Y : i :
Hoat char: Cefdinir l25m£l I&!l\:%lzh{l: ﬁ'.;tmg:;gh p!'é' Tong ij"'“":' d'ﬁ“ trj kéo ddi ¢6 the Jim xudt
; by, ) " mife c » sinh vilt khing thud i
Tid Acd i K s st iy s et i o oot 1 .o
gum; guar gum (guar gallakiomannan); silica keo hydrat (Syloid 244 , ! i b ok s 0B U phip diu trj thay thé
; \ 2 it 1); silica keo hydrat (Syloid 2 thich hgp néu cd bdi nhiém. Nhur céc khiing sinh pho riing khéc, ciin thi
FB); magnesi stearat, huong diu (501098), huong kem (50673); sucrose. trong khi st dyng cho ngudi 6 tién sir viém dgi tring G s
a nhimg bénh nhiin bj suy thin thodn by 3 (4 .
5 : & qua hodic kéo ddi (49 thanh thi
g,;r:ﬁi :ft(:uﬁ:l.ﬁ% q;l;caumnc <30 mUphit), nén gidm 1dng |:Il)!l.l cefdinir hing ng?;y. :
Ty 5 % hing tin cho binh nhdn
MG ti: BGt dang hat nhd ddng nhit, ¢6 mai diu vit kem, miu ving kem. Bénh nhin cin duge tr vn ring céc thube Khéng sinh chi ding 04 didu
ri ] i 5 i ) o ; ‘
gl?f.-"—'ﬁ: hi d A tlrllu:::".::n Khudn, khong dicu tr) nhiém virus (v dy: cim lanh théng
inir nén duge chi dinh dé didu tr hode dw phong cdc nhiém khuln K didy trj nhilim khuén, bénh nhin cin g ey '
duge chimg minh hoc nghi ngo xie ding gy m boi cdc vi khuin nhay  thuimg cam théy khé hon khi méi bit d:.: mmﬂﬁ.hfu r‘i’;'%‘,"' ;":ad“ ho
cdm d¢ gidm sy phit tnicn cia cde vi khudn khing thubc va duy tr higu phii tiép tyc sir dung thude chinh xéc nhu &3 et ké uy nhién vin cin
O ctia cefdinir vl cic *I-:_hapg sinh khiic. : {43 Cée thudc khing acid chira magnesium hofic nhm Lan trts sy hdp thu ctin
H— Khl“ dﬂlj::;mqu" I]I'a“ﬂm =i tinh nhay cdm, nén xem xét i d¢ Ivm  cefdlinir. Néu phai ding thude ndy trong qua trinh dibu trj bing cefdinir.
mmmmm  ©0O0 Khang sinh phu hgp. Trong tnromg hop khong c6 cde théng tinndy,  ngn sir d linir §t nhit 2 o1ty hagd S R
e 0 hinh nhay :ﬁm W dieR {8 hob'to Gifmbioong &6 b diir: 88 thacs u:idw ung cefl nhat 2 gids trude hodc sau khi udng thude khang
o khdo cho phic do dicu tj theo kinh nghi¢m. " him bé . - g’ SO ] g 1 B
w——  Cefiinir durge chi dinh dé diéu trj cic nhiém khudn nr nhe dén trung binh cCﬂ:::::r:éw hﬁpbu':jﬂ%dﬂf ﬂl:;ﬁ? :Lﬁ?m?;;n?g;ﬁ;? ;:::a;ﬁ :Enm
— & A | : & : ' P o L . H B
— ﬁ};iumah:sjk chiing vi khudn nhay cam trong cic tnrimg hop duroe liét cefdinir, nén sir dung cefdinir it nhit 2 giés tnuéie hofic sau khi ubng cic
— " ché phim nay.
Tré em iy o 5 : £
SRS ThgE £ Sira bt cila tré so sinh c6 bd sung sit khong anh huimg déng ké dén s
Viém t;'u gilma cap un.hl do vi khuin giy m bai Haemophilus influenzae hiip thu cefdinir. Vi vy thude n:lybcé (hé l.blu?g cling véi zﬁa bfu d;ﬂt; chg
(bao gom cde Chl\_ng Slr!h B-Iactamlbc} Streplococcus pneumoniae (chi tré so sinh ¢6 chira sit,
cic cln.mg nhuy cim vai penicillin), va Moraxella catarrhalis (bao gf‘)m Cin théng béo cho bénh nhan déi théo duémg vi thudc o6 chira khoing
ghc ciitng siph [}-li_ir.‘larnaslc]_ 3g sucrose/Sml hén dich
Eﬁ?’- _“%“%;3"?‘0‘;:.”,&'"“!"" gdy ra bai Streptococeus pyogenes. Tiéu chiy 14 m{t vin aé phé bién do khing sinh giy ra, thuimg két thic
2 :hj" ']’1‘" g o trong viéc digt 5. pyogenes khoi vom hong.  khi ngung sir dung khing sinh. Doi khi bit du diing khéng sinh, bénh
g “;‘*h? o 'Eﬁ“]:' € V€ vie sir dung cefdinir d¢ phong ngia  nhin c6 thé bj ra nuéc va phin c6 miu (c6 hojic khéng co thit da ddy va
s%‘m““? OP Sau viém hong hodc viém amidan do S. pyogenes. Chic6 54y thim chi mudin nhét 1 hai thang tros ken sau khi uéng lidu khing sinh
Eu‘:p ;h'“?apmm"’“ daduoc chimg minh I c6 higu qud dé phong ngira sbt ¢y cing. Néu xily ra tinh trang nhu vily, bénh nhin nén lién hé véi bc
. ’ : K : sT cing sém cing tot,
Nhiém khuin da va céu tic da khong bién chimg giy ra b Sﬁ"duﬁg i m;im
Staphylococcus aureus (bao. gbm céc ching sioh PHlactamase) V& Hign chua 18 an todn va hiéu qua & tré so sinh vi tré nho dudi 6 thing
Streptococcus pyogenes. tubi. Viée sir dung cefdinir dé diéu trj viém xoang ham trén cp tinh &
Ay , bénh nhi (tir 6 théng den 12 tbi) duge chimg minh bai bing chimg tir
f“s‘cl" DUNG, LIEU DUNG « SIS | 040 8iis M0 e nohit ooy il 8 v o6 kidim sodt & ngwdi Iom vi thanh thi niéa,
= s E]’“!.’?'“ cd0 va thoi gian diew tri cho bénh nhin li tré em tr 6 sinh Iy bénh viém xoang cAp tinh twong ty & bénh nhin tromg thanh va
iing den ]T;m’u' du;pc mo t & bang‘dum da}';‘tun,g licu h.'i:lg ngay -:Ilm bénh nhi, vi dit ligu duge déng hoc & nhom bénh nhi.
tit ca cic mhiém khudn 2 14 mg/kg, 10i da 1én dén 600mg mbingiy. Liéu Sy dung cho nguedi cao tud
hli:ngi ngdy sir dyng Bk lfl'" trong 10 'lﬁz:é' hi¢u qua nhir licu duge chia Hiéu qua ddi véi ngudi cao tudi va ngudi tré tudi la tuong duong. Trong
Pl il:!.:n"ngay.n_\’lec dl.l.ng.lhuoc mit ! n trong ngéy chy'a‘duqc nghién ki cefdinir dung nap 6t & tit ci cic nhom tudi, ngudi cao wdi ¢6 ty 1é
g A k.hua.g da, dﬂ:h* “‘j’crm pl'!al "}“W d@g hm lan trons ngﬁy tic dung phy thip hon (bao gom tidu chay) so véi ngudi tré tudi trong cdc
0 tnromg hop nhicm khudn ndy. C6 the udng thuoc cing hojic khong  thir nghiém 1im sing. Khang cin didu chinh lidu & bénh nhin cao i trir
_gh.gé::li : 2 g ; khi suy thén ning.
Bang chia licu dimg cho bénh nhin nhi tir 6 thang toi dén 12 tubi Xét nghiém
Logi Dhi{mJHwin Licu ding Ligu trinh Phin (mg duong tinh gid véi ketone trong nudc tigu cé thé xiy ra véi cac
Viém tai giira cap tinh do | Tmg/kg trong moi 12 gio | 5dén 10 ngay xét nghiém sir dung nitroprusside, numg khéng xiy ra véi nhimg xét
vi khuin Hode o X : nghiém nitroferricyanide. Vi sir dung cefdinir c6 thé diin dén phan img
|L1::f:ggéy licu duy nhit| 10 ngiy duong tinh gid véi glucose trong mudrc tiéu khi sir dung Clinitest®, dung
Viém xoang him trén cap :;:;’"g rong moi 12 gids 10 ngay g:;tggc dlrmc:ﬁhr?ﬁ;g?]ﬂl:;: ‘:}hxl;(n?ll.‘)? c;umugﬁﬁ?;:eéﬁzihﬁﬁ
il ic
] 14mg/kg |ié1.l duy nhat 10 ngay cnzymc‘{nhlr Clinisti_x" hOEC Tﬁ-Tﬂpc") Cic cephalosp-om1 ddi khi
trong ngiy duge bict ld gy r ket qua duong tinh trong xét nghiém Coombs tnrc
Viém hong / viém amidan | 7mg/kg trong moi 12 gie | 5 dén 10 ngay tiep.
Hodic : ;
l4mghkg litu duy nohat] 10 ngly SUDUNG THUOC CHO PHU NI CO THAI VA CHO CON BU
— TR L7 e (e o Phy ni ¢6 thai
b-!'ncm kht_lan dglvi:l:a‘u 'mg/kg trong moi 12 gi ngdy Phan nhém B ‘
e 42 XSG DET NS s Cefdinir khong giy quii thai & chudt véi liu udng lén 16i 1000
Bing chia liéu hiin djch ubng ZEBACEF cho b¢nh nhiin nhi mg/kg/ngdy (gip 70 lin liéu trén ngudi :1““ trén mg/kg/ngay, 11 Ian dya
Cén ning 125 mig/ SmlL t!ﬁt‘l mg/m2/ngay) hodc & tho vai lieu uong ton lI 0 mg/kg/ngay (bing 0,7
kg 2,5 mL mdi 12 gid hojdc SmL licu duy nhit trong ngay. Ian lidu trén ngudn dyra trén mg/kg/ngdy; 0,23 lin dya trén mg/m2/ngay).
18kg 5 mL mdi 12 giérhodc 10 mL liéu duy nhil trong ngdy. Pi quan smt thiy déc tinh cho me (giam trong lwgng cor thé) & thé véi lidu
27 kg 7.5 mL m0i 12 gis hofic 15 mL licu duy nhat trong ngdy. dung nap 161 da 10 mg/kg/ngdy ma khong co tic dyng phy d6i véi the
36 kg 10 mL mdi 12 giés hodc 20 mL licu duy nhat trong ngdy con, Gidm trong lugng co thé xdy ra & bdo thai chudt & mirc = 100
=43 kg 12 mL moi 12 gidr hodc 24 rl'.1|- |IFU duy nhal trong ngay. mgﬂ{g{ngl’. va & chudt con & mirc = 32 mg/kg/ngly. Khéng c6 anh
Vi bénh nhiin nhi c6 cinndng =43 kg liéu t0i da trong ngdy la 600mg. hudng den cde thing 50 sinh sin ctia me hofic su sfmg s0t, sy phét trién,
Bénh nhiin suy thiin v e . A hinh vi hofic chirc niing sinh sin cla con cdi.
PG v6i bénh nhan nhi ¢6 4 thanh thii creatinine <30 mVphGV/1,73 m% Tuy nhién, khong c6 nghién ciru diy dii vit c6 kiém sodt & phy nir mang
liéu cefdinir 14 7 mg/kg (10i da 300 mg) moi ngdy mit lin. thai. B&i vi cic nghién cir sinh sin dgng viit khang phai lic ndo ciing cd
Bénh nhin lgc méu 150 ) 3 ] thé dy dodin dép img ciia con ngudi, thude nay chi nén dugc sir dung
Loc méu loai bd cefdinir khoi co lbc‘ O nhimg bénh nhiin duy tri lpc miq trong khi mang thai khi thit ciin thiét.
man tinh, liéu khoi diu duge khuyén cio Ia ng’kg{llgfl)! Gtéem. Tal  Phy nir cho con b
théi diém két thic mdt dgt loc miu nén ding mot licu b sung cefdinit Sy khi ding liéu 600/mg duy nhét, khong phit hién cefdinir trong sira
Tmg/kg & tré em. Sau do, cic lidu tiép theo (7 mg/kg) duge ding moi e,
ngay. 2 ; A
Hudmg din pha hén djch: i ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN
Rt nuée dun s6i d& ngudi dén nira vach trén lo va lic deu. HANH MAY MOC
Dyi khoang 5 phit dé c6 duge sy phin tin dong nhat. Chra quan sit thly tic dgng bét lgi 1én kha ning ldi xe, vin hanh may
Thém nude dén vach va lic lin nira. moc. |
— Saukhi pha, hbn dich c6 thé lwu trir trong 10 ngly ¢ nhiét 6 dudi 25°C. :
mmmm Lic déu hon dich tnre khi sir dung. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
— b, Thuoe khéng acid (chira nhém hodc magnesium)
mmm CHONG CHIDINH sty b , Sir dung déng thdt vién nang cefdinir 300 mg véi 30 ml hin dich Maalox
— Chéng chi dinh véi cic bénh nhin duge biét qui min cim voi cickhdng  TC lim gidm ty 1 (Cmax) va mitc 46 (AUC) hip thu khodng 40%. Thin
mumm Sih cephalosporin. gian dé dat Cmax cling kéo dai thém 1 gicr. Khdng c6 nh hudmg ding ke
— i p néu udng cac thube khing acid 2 git tnrde hodic sau khi ding cefdinir.
mmm CANHBAOVA THAN TRONG KHI DUNG THUOC Probenecid

Cinh bio
Trude khi diéu trj v6i cefdinir, phai thyc hién diéu tra dé xdc dinh bénh
nhin true d6 c6 phin (mg qui mén véi cefdinir hay cic cephalosporin
khéc, penicillin hodic cdc thude khac hay khong. Can thiin trong neu sir
dyng cefdinir & bénh nhin nhay cim véi penicillin vi nguy co dj img
chéo giir ciic khing sinh B-lactam, va nguy co ndy co the 1én dén 10%
50 bénh nhéin ¢ tién sir dj img véi penicillin. Néu xuit hign céc phan img
dj img véi cefdinir, phai ngung diing thubc. C6 :hé phai diéu trj phan img
dj {mg cfp voi epinephrine va cac bi¢n phip cap cini khac nhir thér oxy,
truyén dich, tiém tinh mach céc thuéc khing histamin, cfic corticosteroid,
cic amin hoat mach, hé trg hé hép tiy theo tinh trang bénh nhin. :
Pa ghi nhan tiéu Cl’lé;n' lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) khi
diéu trj voi gan nhu tit ca cac khing sinh, bao gom cefdinir, va c6 the &
céc mire 4§ tir tiéu chéy nhe dén viém dai tring gay tir vong. Diéu trj véi
céc thude khang sinh lim thay doi h¢ vi khuin duong ruft din den ting
truong qud mirc C.difficile. ;
C. difficile san sinh ra doc tb A v B gop phin vio sy phat trién cla
CDAD. Pic th do ching C. difficile sinh ra 1a nguyén nhin gily Ging ty
1§ mic bénh va ty I¢ tir vong, do céc nhim khuin ndy cb thé khang dip
{mg véi khng sinh va c6 thé can phai ciit dgi tring. CDAD ciin phai dugc
hu ¥ trén it cd cdc bénh nhan co tiéu chay sau khi ding khng sinh. Can
chit ¥ dén tién sir dung thude do CDAD dii duge ghi nhan xuiit hi¢n sau
khi ding khing sinh trén hai thing.
Néu nghi ngér hodc xic nhiin 6 CDAD, nén ngimg sir dung khang sinh
khéng dé diéu trj trye tiép C. difficile. Nén kiem soit dich va chit dién
gidi, bé sung protein, diéu trj khing sinh c6 tac dung véi C. difficile cin
cif theo tinh trang lim sang.

Nhur céc khéng sinh f-lactam khic, probenecid tre ché sy bai tiét cefdinir
qua thiin, diin dén ting gip d6i AUC, ting 54% nong d¢ cefdinir trong
huyét tuomg va kéo dii 50% T172. :
Bo sung st va cic thiee pham ting cudng sat g
Diing dbng thei cefdinir voi che pham ¢6 chira 60 mg nguyén 1o sit
(FeSO4) hay ché phim vitamin c6 bd sung 10 mg sit nguyén 1 lim
gidm mirc 43 hip thu 80% va 31%, twong (mg. Néu can phii bo sung sit
trong khi ding cefdinir, nén uong cefdinir it nhat 2 gidr e hodic sau khi
sung siit. 4 b
Chira c6 nghién cira vé dnh huéng ciia thire in gidu sit dén syr hip thu
cefdinir, yesate
Sir dung déng thai thire fin cong thirc c6 ting cuong chit sit cho tré 5o
sinh (2,2 mg nguyén 16 sit/177,42 ml) khong dnh hudng ding ke den
duge dgng hoe ciia cefdinir. Vi vy cefdinir c6 thé ding cling véi thirc n
cdng thirc c6 ting cudng chét sit & tré so sinh. : p
DA ghi nhin hién trong phin mau do khi sir dung cefdinir. Trong rat
nhiéu tnrémg hop nhur vy, bénh nhin ciing dugc ding cing cic che
phim chira sit. Mau dé 14 do phirc hop khong the hép thu ciia cefdinir
hodc cdc chét phn hily v sit hinh thanh trong duéng tiéu héa.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC :

Trong cac thir nghigm 1am sang, 2289 bénh nhi di dugc dieu trj vdi licu
khuyén cdo la cefdinir 14 mg/kg/ngdy dudi dang hdn dich. Hau hét cic
tic dung phy 12 nhe va tyr khoi. Khong o6 tnrdmg hop tir vong hofic
throg tt vinh viln ndo duge cho 14 do cefdinir. 40 trong 6 2289 (2%)
bénh nhin di ngimg sir dung thude do cdc tic dyng phy ma cic dicu ira
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vién nghi 14 c6 thé holic chic chiin lién quan dén cefdinir, Viéc ngimg
thube chi yéu 12 do rdi logn tiéu hoa, thudmg 14 tiéu chay hoje budn ndn.
5 trong s 2289 (0,2%) bénh nhén i b ngimg diéu trj do phét ban duge
cho 14 lién quan dén cefdinir.

O M, cic tic dyng phy sau diy duge cho li cd thé hoje chic chin lién
quan dén cefdinir trong céc thir nghiém lam sang da lidu (N=1783, trong
d6 ¢6 977 nam v 806 nil);

Ty 1§ mic > 1% Tiéu chay 8%
Phit ban 3%
Nén 1%

Ty I¢ mic < 1% Nim da 0,9%

nhimg > 0,1% Dau byng 0,8% ¥%y
Giam bach ciu® 0,3%
Nam im dpo 0,3% & nir
Viém im dgo 0,3% o nir
Phin bit thirimg 0,2%
Chimg kho tiéu 0,2%
Chimg ting dgng 0,2%
AST ting” 0,2%
Ban dit siin 0,2%
Budn non 0,2%

. thay déilkéq qué xé nghiém doi khi duge bao cho la phin img khong
mong muon ¥

LUU Y: O ¢ bénh nhin dugc diéu trj bing cefdinir va thube d6i chim
ty 1¢ tiéu chay va phét ban cao hon & nhimg bénh nhén nhi nho wéi nhf{
Ty 1& méc tiéu chiy & bénh nhin diéu trj bing cefdinir <2 tudi 1a 17%
(95/557) s0 i 4% (51/1226) & nhimg tré > 2 tudi. Ty I¢ phat ban (chi
yéu 1 him t3) la 8% (43/557) & bénh nhéin < 2 twdi so véi 1% (8/1226) &
nhimg tré > 2 tudi.

Nhimg thay ddi két qua xét nghiém c6 thé c6 ¥ nghia lim sing sau diy
bét ludn c6 hay khdng cb méi lién hé véi ligu phip cefdinir di duge ghi
nhiin trong céc thir nghi¢m lim sing duge thyc hign & My:

Lién ciu viridans

LUU Y: Cefdinir khing co tic dyng d6i véi cac ching Enterococcus va
Staphylococcus d& khiing methicillin.

Vi sinh vt hiéu khi Gram dm

Citrobacter diversus

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

LUU ¥: Cefdinir khong cb tic dyng d5i véi cic ching Pseudomonas vi
Enterobacter.

PAC TiNH DUQC DONG HQC

Hip thu

Sinh khd dyng dimg uong

Néng d9 dinh cita cefdinir trong huyét tuong dat duge trong vong 2-4 gis
sau khi uﬂng vién nang hojc hdn dich. Nt‘mg 4 cefdinir trong huyét
tromg tAng theo lidu, nhumg ndng A3 tAng it hon ¢ khodng liéu tir 300 mg
(7 mg/kg) dén 600 mg (14 mg/kg). Sau khi ngudn 16n khoe manh ubng
dang hdn djch, sinh kha dyng clia cefdinir bing 120% so véi vién nang.
Sinh kha dyng w6 tinh cia vién nang cefdinir 1A 21% sau khi ding liéu
300 mg va 16% sau khi ding liéu 600 mg. Sinh kha dyng tuyét doi ude
tinh ciia hdn dich cefdinir 12 25%. Hon dich ubng 250 mg/5 ml dugc
chimg minh |4 twong duong sinh hoe véi ndng 6 125 mg/Sml & ngudi
mnrémg thanh khoe manh khi doi.

Anh huimg ciia thyee phém

Khi diing vién nang cefdinir ciing vdi mdt bira din giau chit béo thi Cmax
gidm xuong 16% va AUC giam xudng 10%. O nhimg nguti tnrémg
thinh ubng 250 mg/5 ml ciing véi bira &n gidu chit béo, Cmax va AUC
ctia cefdinir gidm twong img 44% va 33%. Mirc 46 gidm niy c6 kha néing
khdng c6 ¥ nghia 1am séng vi cic nghién clu vé tinh an ton vi hiu qué
cia hon dich & tré em d duge tién hinh khong lién quan dén thire &n. Do
46, ¢6 thé udng cefdinir ma khdng cén luu ¢ dén thirc &n.

Hén djch cefdinir

Néng 46 cefdinir trong huyét twong va cic théng s6 duge dong hoc sau
khi diing cefdinir dom liéu 7 vi 14 mg/kg cho céc bénh nhi (tir 6 thang

» N = 1387 ddi véi céc chi tiéu nay.

Ghi nhin tic dyng khéng mong muén sau khi hru hinh

Di ghi nhin trong qué trinh luu hinh nhimg phén img c6 hai sau day va
sir thay d5i két qua xét nghiém, bit luin c6 hay khong lién quan den
cefdinir, tir khi c6 phé duyét & Nhit Ban vio nfim 1991: sbc, sbc phin vé
(hiém khi tir vong), phi miit vi thanh quén, cim giéic nghet tha, phan img
gibng nhur bénh huyét thanh, viém két mac, viém mi¢ng, hoi chimg
Stevens-Johnson, hoai tir biéu bl nhifm dc, viém da bong vy, hdng ban
dadan&héngMnnﬁLviémgandP,ﬁnﬁLﬁQngﬂnicﬁlﬂxmygmu
véngd&;ﬁngmnyhs&ﬂ&nmﬁtmp,ﬁéuchéymnﬁmﬁémdaiuﬁn
xuét huyét, dai tién phan den, viém dai tring gid mac, giam ba dong te
bsomaungmiﬁ.gﬁmmchcéuhangmbachciu,gimnﬁ&éubm
xult huyét giam tieu ciu vO cin, thiéu méu tin huyét, suy h hip cip
tinh, con hen, viém phdi do thubc, viém phdi ting bach cAu i toan, viém
phédi k& vé can, sdt, suy thin cip, viém thiin, xu hudng xudt huyét, rbi
loan dong méu, dong méu ndi mach lan toa, xudt huyét dudng tiéu hoa
trén, loét da diy, the rujt, mét § thirc, viém mach di img, c6 thé the
cefdinir-diclofenac, suy tim, dau ngyc, nhoi méu co tim, ting huyét dp,
cir dgng vo thirc va tiéu co vin.

Ciic tic dyng khong mong mudn ciia nhom cephalosporin
Dﬁghinhéncéclésdmgktﬁngnmgmuénvﬁsuﬂmydﬁikétq@x&
nghiém khi sir dyng khang sinh nhom cephalosporin n6i chung: phén
&ngdiﬁng.sécphénvé.héichm&ﬂms-lotummh&ngbandndmng.
hoain]biéublnhi&ndéc,rﬁihmchﬁcninsmbéﬂhﬂﬁnmﬂ&n@c‘
réi loan chirc ning gan bao gdm (r mjt, thiéu méu bit sin, thiéu méu thn
huyét, xuit huyét, xét nghiém glucose nigu duong tish gid, gidm bach
céummgmgimmamgummngpai,ﬁdnﬁlmcﬂum
Cic triéu chimg viém dai tring gid mac c6 thé bit diu trong hoje sau khi
diéu trj bing khéng sinh. :

Mot sb cephalosporin cé lién quan dén vige kich hogt cic con dgng kinh,
dﬁcbiaﬁnhfmgbé:ﬂinhénbimyﬂﬁnkhikhﬁn;giémlifu.Néucpgii!
ljmqu.andéndit’ruuibingﬂmﬁcxﬁym.n&ng&nglhuoc.(‘éﬂyéphﬁi
diéu trj chéng co git néu cin.

Théng bdo cho bac s cdc tic dung khong mong uibn gdp phii khi sie
dyng:kmfc

QUA LIEU VA CACH XU TRI vl -
Chura c6 thong tin vé qui liu cefdinir & ngudi. Trong cic nghién ciru ve
dc tinh chp cia cic lodi gim nhim, liéu don ubng 5600 me/kg khong
giy ra tac dyng khong mong mudn. Cic ddu hiu va tri¢u chimg sau khi
diing qué liéu khang sinh B-lactam khéc bao gom budn nn, nn, dau
thirgmg vi, tiéu chiy va co gijt. Lol:_:miu’giﬁplnaibduefdmirkh?lwthé.
Viéc nay c6 thé mang lai lgi ich néu xuat hi¢n phipﬁngdl;‘:cha.lngtﬂm
trong do qué liéu, dac biét néu chirc ning thin bj ton hai.

PAC TINH DUQC LU'C HQC :

Nhém téc dung dwge Iz Khing sinh cephalosporin the hé 3.

Ma ATC: J01DDI5 ;

Ciing nhur céic cephalosporin khic, tic dun diét khuiin cua cefdinir [ do
{rc ché téng hop thah t bao, Cefdinir bén khi c6 mit mdt s5, nhumg
khong phai tht i cdc enzyme P-lactamase. Theo 46, nhicu sinh vt khing
penicillin va khéng mét s6 cephalosporin nhumg nhay cim V61 cefdinir.
Cefdinir 0 duge chimg minh I c6 tic dung trén hau het cic ching vi
sinh vt sau dAy, ¢ in vifro va cic nhiém khudn trong phan “Chi dinh”.
Visinh viit hicu khi Gram dwong el )
Staphylococcus aureus (bao gdm c4c ching sinh p-lactamase

LUU Y: Cefdinir khéng c6 fﬁcﬂ dyng tiéu diét ty cdu khang methicillin,
Streptococcus pneumoniae (chi céc ching nhay cim vai penicillin)
Streptococcus 1es

Vi sinh viit hiéu khi Gram m

Haemaophilus influenzae (bao gbm céc chimg sinh f-lactamase)
Haemaphilus parainfluenzae (bao gdm céc ching sinh p-lactamase)
Moraxella catarrhalis (bao gom cac ching sinh -lactamase)

Céc di¥ liéu in vitro sau diy c6 sin, nhung chua 16 ¥ nghia lim sing.

Cefdinir cho thiy néng 46 trc ché t5i thiéu (MIC) in virp 1 pg/ml hoje it
hom 50 véi (> 90%) céc ching vi sinh vt sau ddy. Tuy nhién, chia 10 sV
an todn va hiéu qui ciia cefdinir trong diéu trj nhiém khun do céc vi sinh

vit ndy.

Vi sinh vit hiéu khi Gram duong :
Staphylococcus epidermidis (chi cic ching nhay cim vii methicillin)
Streptococcus agalactiae

T9 [ mie = 1% Tiéu chiy % dén 12 tudi) duge trinh biy trong bang sau:
Phat ban % Gia trj trung binh (£ SD)
T :‘?" - 0‘;’; Litu Crmax (pg/mi) | tmax (gl0) | AUC (ug. git/mi)
O = il 0.6 831 (2,50
nhimg > 0,1% Dau byng 08% 7 mg'kg 2.30(0,65) 2,2 (0,6) ( )
Gidm bach ciu® 03% 14mgkg | 3,86(0,62) 1,8(0,4) 13,4 (2,64)
4 0 = 7
N'ﬂ“ im & 0'3:" ! I"E' Cefidinir khong tich liy trong huyér. trong sau khi ding mit hodic hai lin
Viém dn 8s0 0,3% & ni mdi ngdy & nhiing bénh nhin c6 chirc ning thin binh thuimg.
Phan bat thuong 0.2%
Chimg khé tiéu 0,2% Phiin b"]
Chimg ting djng 0,2% Thé tich phin bé trung binh ciia cefdinir & ngudi lém 4 0,35 Lkg
AST ting® 0.2% (£0,29); & tré em (6 thing dén 12 tudi) 1a 0,67 Likg (+0,38). Khoang
B : D 60-70% liéu cefdinir gin két véi protein huyét tuong ci ngudi lon va tré
an dit sin 0,2% s i * = Y A
o 02% em, sy gin ket niy khong phy thude vao nong do.

Chuyén hoa va thai trir : :
Cefdinir duge chuyén héa khong dang ké. Thai trir chil yéu I bai tiet qua
thin véi théi gian bén thai trung binh (1%4) 1 1,7 (= 0,6) gi. O nhimg
nguin khde manh c6 chirc ning thiin binh thutmg, do thanh thai tai thin
14 2,0 (+ 1,0) mVphitke, va 43 thanh thai dwdmg uong Ia 11,6 (+ 6,0) vi
15,5 (+ 5,4) ml/phiivkg twong (mg véi liéu 300 va 600 mg. Ty 1§ trung
binh ctia liéu duge bai tiét duéi dang khéng thay doi trong nudre tiéu sau
khi diing lidu 300 mg vi 600 mg tuong img 14 18,4% (+6,4) va 11,6% (x
4,6). DBj thanh thai ctia cefdinir giam & nguoi roi loan chirc ning thiin.

Doi tugng diic bigt

Bénh nhdn suy than

Duge déng hoc ciia cefdinir duge nghién clru & 21 ngui tnrimg thinh
véi chire ndng thin khic nhau. Mirc 4§ gidm toc 4§ thii tnir cefdinir, gidm
45 thanh thai dwomg ubng va 45 thanh thii cha thin 1a tuong duong véi
viéc giam d¢ thanh thai creatinine (CLer). Két qua 12 ndng d) cefdinir
trong huyét tuong cao hom v kéo dii liu hon & nhing bénh nhin bj suy
thiin so véi nhimg nguti khang bi suy thiin. Do véi nhimg bénh nhan c6
CLer trong khodng tir 30 dén 60 mUphitt, Cmax va t%4 tang xiip xi hai lin
va AUC xdip xi gip 3 lin. DG véi nhimg bénh nhin c6 CLer < 30
mUphit, Cmax tiing xAp xi hai lin, %4 ting xip xi gap 5 lin va AUC xip
xi 6 lin. Cin didu chinh liéu & bénh nhin suy thin ning (4 thanh thai
creatinine <30 ml/phit).

Thém phdn médu

Duge ddng hoc cua cefdinir duge nghién el & 8 ngudi lon dang dugc
thim phiin méu. Loc méu (trong 4 gid) loai bo 63% cefdinir khoi co the
va gidm thoi gian bén thii % tr 16 (+ 3,5) dén 3,2 (& 1,2) gidr. Cin diéu
chinh liéu diing trong nhom bénh nhin ndy.

Bénh nhdn suy gan y
Vi cefdinir chi yéu dugc thai trir qua thin va chuyén hoa khong ding k&,
nén cic nghién c&uuﬁnbénhnhénsuygandikhéngduqcti&hﬁnh.
Khéng cin diéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan.

Newdi cao tuoi <
Anh hurémg ctia tudi tic trén duge ddng hoc cefdinir sau khi ding licu
duy nhit 300mg duge danh gid & 32 dbi tugng tr 19 dén 91 tudi. Néng
46 cefdinir ting lén ding ké & nhimg ngudi o tudi (N=16), Cmax la
44%, AUC 14 86%. Sy gia ting ndy la do viéc giam d§ thanh thii ::t:fd:l'u;rt
Thé tich phéin bb ciing gidm, do 46 thdi gian bén thii t/4 ciing thay ddi
khéng ding ké (ngudn cao tudi: 2,2 & 0,6 gidr 50 véi ngudi tré woi I,S:F
04 gidy). Vi sy thanh théi cefdinir 43 duge chimg minh 13 lién quan chi
yéu dén chirc niing thin hon 14 tudi, nén bénh nhin cao twoi khong can
didu chinh lidu trir khi ¢6 suy giam ding ké chirc ning thiin (49 thanh thii
creatinine < 30 mmV/phit).

Gidi tinh vd ching topc :

Két qué phin tich téng hop vé duge dong hoc (N =‘21 7) cho thay khéng
o thc dong ding ké cia gici tinh hofic ching the i v6i duge ding hoc
cefdinir.

QUY CACH PONG GOL: Hop 1 I 100mL

BAO QUAN: O nhigt 45 duti 30°C, trong bao bi goc.

HAN DUNG: 36 thing ké tir ngdy san xudt.

Sau khi pha, hdn dich c6 thé lu i trong 10 ngiy & nhigt d§ dudi 25°C.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

CO SO SAN XUAT:

Pharmavision San ve Tic. A.S

Davutpasa Cad., No:145,

34010 Topkapi, Istanbul, Thé Nhi Ky

CHU SO HOU SAN PHAM:

BIiLIM ILAC SANAYI VE TICARET AS.

Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad.

No:184, 34440 Beyoglw/lstanbul - Tho Nhi Ky

12024034



