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T HUGNG DAN SU DUNG THUOC

ORIDINER 300 mg
Vién nang cing
Thuéc ban theo don
Cong thic : Méi vién nang ciing ORIDINER 300 mg chua:

COIGINT ..o e 300 Mg i \o \
Ta dugc : Primellose, Hydroxypropyl methyl cellulose (HPMC) 615, Natrf [P ryl sﬁltai E“ﬂic Aerjys\l,d\ﬂagnesn stearat
Trinh bay :

Hép 1 vi, hop 2 vi, hop 3 vi, hop 6 vi va hdp 10 vi x 10 vién
Hép 1 vl, hdp 2 vi, hdp 4 vi, hdp 5 viva hdp 10 vi x 4 vién
Chai 30 vién, Chai 60 vién va Chai 100 vién
Dugc luc hoc :
Cefdinir 1a khang sinh ¢é nhan cephem, c6 nhém vinyl & vi trf thi 3 va nhém 2-aminothiazolyl hydroxyimino & vi tri thir 7 cla 7-
aminocephalosporanic acid
Cefdinir khdng bi &nh hudng bdi cac loai men beta-lactamase, cé hoat tinh khang khudn rong, chéng lai cac loai vi khudn Gram (-) va
Gram (+), dac biét né ¢ hiéu qua (6t trén céc vi khudn Gram (+) nhu: Staphylococcus sp., Streptococcus sp., khang véi khang sinh
thuéc nhém cephalosporin uéng khéc da cé tu trude.
Cefdinir la thuéc diét khudn, cé hoat tinh diét khudn can dai, chang lai vi khudn Gram (-) va vi khudn Gram (+)
Dugc dgng hoc :
Dugc dong hoc cla Cefdinir dugc nghién ctu trén ngudi Idn va nhitng bénh nhan tré em tU 6 thang dén 12 thang tudi. Khéng cé bing
chiing vé gidi tinh hodc chlng tdc lién quan tdi duge déng hoc cla thude. o] ngudi Idn, véi bénh suy gidm chuc ndng than cho thay
duge déng hoc cla thudc lién quan dén nhiing thay ddi trong chic nang than.
Dugc déng hoc cla Cefdinir khdng duge nghién cliu & nhiing ngudi bi suy gan.
Hép thu:
Sau khi udng Cefdinir, néng dé dinh trong huyét tuang dat dugc i 2-4 gid sau khi uéng. Khi uéng Cefdinir, sinh kha dung udc tinh
khoéng 21% cta liéu don 300 mg va 16% cla liéu 600 mg. Udc tinh dé hap thu vé sinh kha dung la 25% sau khi uéng.
& ngudi I6n, nhilng ngudi nay duge cho udng 300 mg hodc 600 mg, néng dé dinh trong huyét tudng dat dugc khodng 3 gid tudng Ung
vdi liéu 1,6 hodc 2,87 pg/ml.
Két qua nghién clu & ngudi I6n ti 19 - 91 tudi liéu 300 mg dudc chi ra rang néng dé dinh trong huyét tudng cd thé 1&n dén 44% va
dién tich dudi dudng cong dudec ddng hoc (AUC) cao han 86%.
V@i bénh nhan 1a tré em tU 6 thang - 12 tudi nhan dugc liéu don 7 mg/kg thé trong. Sau khi udng Celdinir, néng do dinh cla huyét
tuong dat dugc sau 2,2 gid va trung binh 1a 2,3 pg/ml. Liéu don 14 mg/kg thé trong, néng dé dinh clia huyét tuong trung binh la 3,86
pg/mi sau 1,8 gid.
Trong lic déi, & nhitng bita &n ¢ nhiéu chét béo, lam gidm ndng dé dinh trong huyét tudng va dién tich dudi dudng cong dugc dong
hoc clia Cefdinir tuong Ung véi 10% - 16%.
Khéng cé bang chung Cefdinir tich I3y trong huyét tuong khi diing da liéu. V&i nhiing ngudi cé chife nang than binh thudng cé thé ding
Cefdinir 1-2 l&n/ngay.
Phan bé:
Sy phan bé trung binh clia Celdinir vao khoang 0,35 L/kg déi véi ngudi I6n va 0,67 L/kg déi vdi tré em tir 6 thang — 12 tudi, Cetdinir di
vao dich vi, hach bach nhan, cac xoang mé, phé quan, niém mac vdi ty 16 ti 15% - 48%
¢ ngudi I6n, khi cat amidan sau khi udng 300 mg hoac 600 mg Cefdinir, néng dé trung binh cla thuéc 1a 0,25 hodc 0,36 pglg sau khi
uéng 4 gid. Khi phdu thuat xoang sang, xoang ham mé dung don liéu 300 mg hodc 600 mg thi it han 0,12 hodc 0,21 ug/g liéu tudng
ung. o} nguai Idn, khi trai qua néi soi phé quéan udng liéu 300 mg hodc 600 mg thi néng dé trung binh trong niém mac phé quan sau 4
gi¢ 14 0,78 hoac 1,14 pg/ml va trung binh & biéu ma Ia 0,29 hodc 0,49 ug/ml
G bénh nhi bj viém tai gitia c&p do vi khudn khi udng don liéu 7 hodc 14 mg/kg thé trong thi ndng dé trung binh clia thudc sau 3 gid la
0,21 hodc 0,72 pg/ml,
Néng do trung binh tdi da cia Cefdinir trong dung dich udng sau 4 - 5 gid vdi liéu 300 mg - 600 mg 1a 0,65 hoac 1,1 pg/ml.
Cefdinir khéng dudc biét d&n cho du né duge phan bé vao dich ndo tly sau khi udng
Cefdinir khong dugc phat hién trong sra ngudi theo dudng uéng liéu trung binh 600 mg
Cefdinir c6 khodng 60 — 70% liéu udng gan két vdi Protein huyét tudng & ca ngudi Idn va trd em, sy gén k&t nay khéng phu thude vao
néng dé cla thude.
Thai tru:
Cefdinir chuy&n héa khdng dang ké va dugc dao thai chi yéu qua than. & ngudi I6n cychic nan
clia thude trong huyét tudng khoang 1,7 - 1.8 gid. Sau khi udng liéu 300 mg - 600 mg tHi
15,5 ml/phut cho méi kg, tudng Ung 18,4 hoac 11,6 % cla liéu, Thudc dugc thai tri khon g nudc tiéu.
D6 thanh thi cia Cefdinir gidm & ngudi suy than. O nhiing bénh nhan cé dé thanh thai dreatinin 30 - 60 mi/phut thi ndng dé dinh trong
huyét tuong va thai gian bén hiy cta thudc trong huyét tudng tang lén khodng gép 2 lan va dién tich dudi dudng cong (AUC) tang I&n
gdp 3 1an. G nhiing bénh nhan cé dé thanh thai creatinin it hon 30 ml/phit thi ndng dé din trong huyét tuang tang 1&n gép 2 I14n va thdi
gian ban hiy cla thudc trong huyét tuong gidm di mét nlia va dién tich dudi dudng cong (AUC) tang 1én gan 5 Ian hoac 6 1an,
Cefdinir dugc loai bé bang cach loc mau, sau 4 gid loc mau ndng dé thudc dugc thai trif khoang 63% va thdi gian thai tru clla thudc &
bénh nhéan suy than tu 3,2 - 16 gid.
Chi dinh :
Viém phéi mic phai céng déng

hé&n binh thudng nia ddi thai trl




Nhing dgt cp trong viém phé quan man
Viém xoang cap
Viém tai gita
Viém hong, viém amidan
Nhiém khuén da va mé mém
Chéng chi dinh:
Khéng ding cho bénh nhan di Ung vdi bat cu thanh phan nao cla thudc hay di ing vdi khang sinh nhém Cephalosporin
Liéu lugng va cach dung :
Liéu thudng dung: 300 mg mdi 12 gid hodc 600 mg x 1 ldn/ngay dung trong 5 - 10 ngay
Trong trudng hdp viém phéi hodc nhiém khudn da dung liu 300 mg méi 12 gid diing trong 5 - 10 ngay (liéu thudng dung)
Bénh nhan suy than cé creatinin < 30 ml/phut, dung liéu 300 mg x 1 ldn/ngay
Tac dung khéng mong mudn:
Cefdinir dugc dung nap tét, tac dung khéng mong mudn thudng nhe va thoang qua, thuéng dugc bac cdo tudng ty nhu hg
Cephalosporin
R4t thuong gap:
Phan (ing qua man
Toan than: S6t, phan Ung gidng bénh huyét thanh, séc phan va.,
Da: Ban da, may day.
Mau: Tang bach cdu ua eosin.
Thudng gap, ADR = 1/100
Tiéu hoa: Buén ndn, nén, ia chdy, viém dai trang mang gia
Mau: M4t bach cdu hat, bién ching chdy mau
ft gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Thén: Hoai tir 8ng than cap sau khi dung liéu qué cao; thudng lién quan dén ngusi cao tudi, ngudi cé tién sif suy than hoac ding déng
thdi vdi cdc thudc co doc tinh trén than (nhu cdc khang sinh aminoglycosid)
Viém than ké cép tinh
Hiém gap, ADR < 1/1000
Gan: Viém gan, vang da U mat
Théng bao cho bac si nhing tac dung khéng mong muén gap phai khi st dung thudc.
Thén trong khidung :
Than trong st dung thudc & cdc bénh nhan di dng vdi khang sinh cephalosporin, penicilin
C6 thé c8n phai gidm liéu déi vdi bénh nhan suy than. Phai theo dbi chic nang than va mau trong khi diéu tri, nhat 14 khi dung thudc
trong thdi gian dai vdi lidu cao.
Tuong tac thuéc :
Probenecid lam gidm sy bai tiét clia Cefdinir qua 6ng than, do dé lam tang néng dé Cefdinir.
Dung phéi hgp véi thude khang acid lam gidm 718 hap thu Cefdinir I —
Trong qué trinh diéu tri véi Cefdinir, néu cdn dung thude bd sung chat sit, nén sl dyng Cefdinir t S khi ding rhﬁ%?\gg’ sung sét téi
thidu 2 gid. AED T\
Céc thuc antacid c6 thé lam gidm hdp thu cefdinir, vi vay nén st dung cefdinir cach thusc antacld Tt nhlélé gio.
Tac dung khi vdn hanh may mdc tau xe : g : R i
Thudc khdng 4nh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may moc. N\ W 24

Phy n c6 thai va cho con b : LN
Phu nif ¢ thai: Tinh an toan clia thudc & phu nif cé thai chua dugc xéac dinh. Do d6, phai that cdn thér?h%ﬂg_’guoﬁ cﬁ phu nif cé thai

hay nghi ngé cé thai, mét khi can nhac Igi ich cla viée diéu tri cao hon nguy cd cé thé xay ra
khi st dupg thuge cho phuy
nd cho con bu. &’&ilg 'Fﬁl_?gg&é

Qud liu va xir tri ; P.TRUONG PHONG

. if A %
Nhiing théng tin vé tinh trang qua li€u chua dugc thiét lap & ngudi. Triéu ching va dau hi u ngd d@w d;ﬂw ¢
sinh hg betalactam da dugc biét nhu : budn nén, ndn, dau thugng vi, tiéu chay, co giat ..
ng6 dée cefdinir do qua liéu, dac biét trong trudng hgp cé suy chic nang than
Bao quan : Ndi khd, nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh sang

Thuéc sdn xuét theo JP 16

Phu ni cho con bu: Thudc khdng dao thai qua sia me vdi liéu udng 600mg. Tuy nhién, phai that than tr

Han diing : 36 thang ké tif ngay san xuat

DE XA TAM TAY TRE EM
PQC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HO1 Y KIEN BAC Si

» CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PHUONG BONG
—. L6 7, Budng 2, KCN Tan Tao, P.Tan Tao A, Q. Binh Tan, TP. HCM
DT:(08) 37540724, (08) 37540725; FAX: (08) 37505807.
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