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MẪU NHÃN CHAI XIN ĐĂNG KÝ

EACH CAPSULE CONTAINS:

    

Tádượcvừa đủ.........
Exciplentq.s......per† œapsule

indication, use, desage,instruction jodication Chi định,côngdụng,liểudùng,các:dùng,và chốngchỉđịnh,

= cae Cácthông tinkhácxemt huôngdẫn sửdụng.
Storeinadryplace, below30°C, Bảoquản: Nơikhô,nhiệtđộdưới30G. tránh ánhsáng.

: ’ Đọckỹhướngdẫnsửdụngtrướckhi dùngprotectfromlight. s
Readlealletcarefully before use Cefdinir 300mg xatẩmtaytrễem

SDK/Reg.No.
Keepoutofreachofchildren SốLôSX /BatchNo.

Tiêu chuẩn: JP 16 NgàySX /MED
P HạnDùng / EXP

Z<= CONGTYCPDƯỢOPHẨMPHƯƠNGĐÔNG
pe Chai 30 Viên nang cứ L6 7,Buting2-KCNTân Tạo, P.Tân TạoA,

ORIENT PHARMACEUTICALCORP. an GMP - WHO 0.Bình Tân -TP.HồGhíMinh - ViệtNam

 

Tádượcvữa đủ.........1 viên
Chỉ định, cũng dụng,liểu đừng, cáchđừng,vàchống chỉđịnh,
Cácthôngtinkhácxemtờhướngdẫn sử dụng.

Bảoquản:Nơikhô, nhiệtđộ dưới 30°C, tránhảnhsáng
Đọckỹhướngdẫnsửdụngtrướckhidùng

 

 

 

  

 

  

 

 

Readleaflet carelully beforeuse Cefdinir300mg SDK /Reg ore
Keepautofreachofchildren $0LOSX /BatchNo.

Tiêu chuẩn: JP 16 NgàySX/MFD.
P MạnDùng /EXP

= CÔNGTY GPDƯỢCPHẨMPHƯƠNGĐÔNG
LREXH. TLXK: Chai60Viênnang cứ: Lô7, Đường 2 - KON TânTạo, P.Tân TạoA,

ORIENT PHARMACEUTICAL CORP. aoe GMP - WHO 0. Bình Tân - TP.Hồ Ghí Minh - Việt Nam

    

 

Tádược vữa đủ........1 viên
Chỉ định, cổng dụng, liểudũng, cách dùng, vàchốngchỉ định,

 

   

 

 

Seeinthe leatlet Gácthông tin khdcxem ti hưởngdẫnsửdụng.
Storein 2dry place, below30°C Bảoquản: Nơikhó,nhiệtđộdưới3ữ0,tránh ánhsáng.

protect from light. r Đọc kỹ hướngdẫnsửdụngtrướckhidùng
Readleaflet carefully beforeuse Cefdinir 300mg Đểxatầmtaytrẻem

SĐK/Rag. No.Keapoutof reachofchildren 80LOSX /BatchNo.:
Tiều chuẩn: JP 16 NgàySX /MFD :

P HạnDùng / EXP :
\ = CÔNGTY0PDƯỢCPHẨMPHƯƠNGĐÔNG

—— eel Chai 100 Viên nang cứng Lô7, Đường2-KCNTânTạo, P.TânTạoA,
ORIENTPHARMACEUTICALCORP. GMP - WHO 0.Bình Tân -TP.HổChíMinh -ViệtNam.

 

CTY CP DƯỢC PHẨM
PHƯƠNG ĐÔNG:

»\°p°PFONG GIAM DOC

a wi Ble „
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R Preseription only
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ORIDINER
EACH CAPSULE CONTAINS:

Excipient q.s............per 1 capsule

indication, use, dosage, instruction and contra-indication,

See in the leaflet

Store in a dry place, below 30°C,

protect from light.

Read leaflet carefully before use

Keep out of reach of children

Nn
ORIENT PHARMACEUTICAL CORP.

  

 

  

 8

Cefdinir 300mg

Tiêu chuẩn: JP 16

+

NQLESS >

Hép 10 Vi x 4 Vién nang cting GMP - WHO

CTY CP DUGC PHAM
“PHƯƠNG ĐÔNG

S.Ð°.TỔNG BIÁM ĐỐC

 
PGS. TS. TRUONG VĂN TUẤN

ORIDINER
MỖI VIÊN CHỨA;

Cefdinir......................300mg

Tá dược vừa đủ......... 1 viên

Chỉđịnh, côngdựng, tiểu dùng, cáchdùng,vàchốngchỉ định,

Các thông tin khác xem tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C,

tránh ánh sáng.

Đọckỹ hướng dẫnsử dụng trước khi dùng

Để xa tầm tay trẻ em

SDK: Số Lô §X:

Ngày SX
Hạn dùng:

CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM PHƯƠNG ĐÔNG
Lô 7, Đường 2 - KCN Tân Tạo, P.TânTạoA,
Q. Bình Tân - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam

MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ

Specification: JP 16

Box 10 Blisters x 4 Capsules
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ie Prescription only

ORIDINER
Cefdinir 300mg  

 
R Thuậc ban the0 đun

ORIDINER
Cefdinir 300mg
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Cefdinir 300mg

ORIDINER
EACH CAPSULE CONTAINS:

Exclpient q.s............per 1 capsule

| Indication, use, dosage, instruction and contra-indication,

See inthe leaflet

Storein adryplace,below30°C,

protectfromlight.

Readleafletcarefullybeforeuse

Tiêu chuẩn: JP 16

Keepoutofreachofchildren

9352041514218
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b Hộp 10 Vĩ x 10 Viên nang cứng GMP - WHO

ORIENT PHARMACEUTICAL CORP.

STY CRDUGC PHAM
šcPNƯƠNG ĐÔNG
-P, FONGGIAM DOC

Wa

PGS. TS. TRUONG VAN TUAN

\
\

ORIDINER
MỖIVIÊN CHỨA:

Tá dược vừa đủ......... † viên

Chỉđịnh, côngdụng,liềudùng,cáchdùng,và chốngchỉđịnh,

Gác thông tin khác xem tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C,

tránh ánh sáng.

Đọc kỹ hướng dẫnsử dụng trước khi dùng

Để xa tầm tay trả em

SĐK: SO LO SX

Ngay SX

Hạn dùng:

CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM PHƯƠNG ĐÔNG
Lô 7, Đường 2 - KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A,

Q. Bình Tân - TP.Hồ Chí Minh - Việt Nam

MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ

Ñ

Specification: JP 16

Box 10 Blisters x 10 Capsules
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
 

 

ORIDINER 300 mg

Viên nang cứng

Thuốc bán theo đơn

Công thức : Mỗi viên nang cứng OHIDINEH 300 mg chứa:

Cefdinir'.......................cccHHgae300 mg

Tá dược: Primellose, Hydroxypropyl methyl cellulose (HPMC) 615, Nate Ila agnesi stearat

Trinh bay:

Hộp 1 vỉ, hộp 2 vỉ, hộp 3 vỉ, hộp 6 vỉ và hộp 10 vi x 10 viên

Hộp 1 vỉ, hộp 2 vỉ, hộp 4 vỉ, hộp 5 vỉ và hộp 10 vỉ x 4 viên

Chai 30 viên, Chai 60 viên và Chai 100 viên

Dược lực học :

Cefdinir là kháng sinh có nhân cephem, có nhóm vinyl ở vị trí thứ 3 và nhóm 2-aminothiazolyl hydroxyimino ở vị trí thứ 7 của 7-

aminocephalosporanic acid

 

Cefdinir không bị ảnh hưởng bởi các loại men beta-lactamase, có hoạt tính kháng khuẩn rộng, chống lại các loại vi khuẩn Gram (-) va

Gram (+), đặc biệt nó có hiệu quả tốt trên các vi khuẩn Gram (+) như: Siaphylococcus sp., Sirepiococcus sp., kháng với kháng sinh

thuộc nhóm cephalosporin uống khác đã có từ trước.

Cefdinir là thuốc diệt khuẩn, có hoạt tính diệt khuẩn cân đối, chống lại vi khuẩn Gram (-) và vi khuẩn Gram (+)

Dược động học :

Dược động học của Cefdinir được nghiên cứu trên người lớn và những bệnh nhân trẻ em từ 6 tháng đến 12 tháng tuổi. Không có bằng

chứng về giới tính hoặc chủng tộc liên quan tới dược động học của thuốc. Ở người lớn, với bệnh suy giảm chức năng thận cho thấy

dược động học của thuốc liên quan đến những thay đổi trong chức năng thận.

Dược động học của Cefdinir không được nghiên cứuở những người bị suy gan.

Hap thu:

Sau khi uống Cefdinir, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được từ 2-4 giờ sau khi uống. Khi uống Cefdinir, sinh khả dụng ước tính
khoảng 21% của liều đơn 300 mg và 16% của liều 600 mg. Ước tính độ hấp thu về sinh khả dụng là 25% sau khi uống.

Ỏ người lớn, những người này được cho uống 300 mg hoặc 600 mg, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được khoảng 3 giờ tương ứng

với liều 1,6 hoặc 2 87 ug/ml.

Kết quả nghiên cứu ở người lớn từ 19- 91 tuổi liều 300 mg được chỉ ra rằng nồng độ đỉnh trong huyết tương có thể lên đến 44% và

diện tích dưới đường cong dược động học (AUC) cao hơn 86%.

Với bệnh nhân là trẻ em tử 6 tháng - 12 tuổi nhận được liều đơn 7 mg/kg thể trọng. Sau khi uống Cefdinir, nồng độ đỉnh của huyết

tương đạt được sau 2,2 giờ và trung bình là 2,3 Hg/ml. Liều đơn 14 mg/kg thể trọng, nồng độ đỉnh của huyết tương trung bình là 3,86
ug/ml sau 1,8 giờ.

Trong lúc đói, ở những bữa ăn có nhiều chất béo, làm giảm nồng độ đỉnh trong huyết tương và diện tích dưới đường cong dược động
học của Cefdinir tương ứng với 10% - 16%.

Không có bằng chứng Cefdinir tích lũy trong huyết tương khi dùng đa liều. Với những người có chức năng thận bình thường có thể dùng

Cefdinir 1-2 lần/ngày.

Phân bố:

Sự phân bố trung bình của Cefdinir vào khoảng 0,35 L/kg đối với người lớn và 0,67 L/kg đối với trẻ em từ 6 tháng - 12 tuổi. Cefdinir đi
vào dịch vị, hạch bạch nhân, các xoang mô, phế quản, niêm mạc với tỷ lệ từ 15% - 48%

Ỏ người lớn, khi cắt amidan sau khi uống 300 mg hoặc 600 mg Cefdinir, nồng độ trung bình của thuốc là 0,25 hoặc 0,36 ug/g sau khi

uống 4 giờ. Khi phẫu thuật xoang sàng, xoang hàm mô dùng đơn liều 300 mg hoặc 600 mg thì ít hơn 0,12 hoặc 0,21 uợ/g liều tương

ứng. 6 người lớn, khi trải qua nội soi phế quản uống liều 300 mg hoac 600 mg thi néng dé trung binh trong niém mạc phế quản sau 4

giờ là 0,78 hoặc 1,14 ug/ml và trung bình ở biểu mô là 0,29 hoäc 0,49 g/ml

Ở bệnh nhỉ bị viêm tai giữa cấp do vi khuẩn khi uống đơn liều 7 hoặc 14 mg/kg thể trọng thì nồng độ trung bình của thuốc sau3 gid là
0,21 hoặc 0,72 pg/ml.

Nồng độ trung bình tối đa của Cefdinir trong dung dịch uống sau 4 - 5 giờ với liều 300 mg - 600 mg là 0,65 hoặc 1,1 g/ml.

Cefdinir không được biết đến cho dù nó được phân bố vào dịch não tủy sau khi uống

Cefdinir không được phát hiện trong sữa người theo đường uống liều trung bình 600 mg

Cefdinir có khoảng 60 - 70% liều uống gắn kết với Protein huyết tương ở cả người lớn và trẻ em, sự gắn kết này không phụ thuộc vào
nồng độ của thuốc.

Thải trừ:

Cefdinir chuyển hóa không đáng kể và được đảo thải chủ yếu qua thận. Ở người lớn có chức năn
của thuốc trong huyết tương khoảng 1,7 - 1,8 giờ. Sau khi uống liéu 300 mg - 600 mg thi

15,5 ml/phút cho mỗi kg, tương ứng 18,4 hoặc 11,6 % của liều. Thuốc được thải trừ khôn g nước tiểu.

Độ thanh thải của Cefdinir giảm ở người suy thận. Ở những bệnh nhân có độ thanh thải dreatinin 30- 60 ml/phút thì nồng độ đỉnh trong

huyết tương và thời gian bán hủy của thuốc trong huyết tương tăng lên khoảng gấp 2 lần| và diện tích dưới đường cong (AUC) tăng lên

gấp 3 lần. Ỏ những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin ít hơn 30 ml/phut thi nồng độ đỉnh trong huyết tương tăng lên gấp 2 lần và thời

gian bán hủy của thuốc trong huyết tương giảm đi một nửa và diện tích dưới đường cong (AUC) tăng lên gần 5 lần hoặc 6 lần.

Cefdinir được loại bỏ bằng cách lọc máu, sau 4 gid lọc máu nồng độ thuốc được thải trừ khoảng 63% và thời gian thải trừ của thuốc ở
bệnh nhân suy thận từ 3,2 - 16 giờ.

Chỉ định :

Viêm phổi mắc phải cộng đồng

   
  

  

hận bình thường nửa đời thải trừ

  

https://nhathuocngocanh.com/



 

 

Những đợt cấp trong viêm phế quản mạn

Viêm xoang cấp

Viêm tai giữa

Viêm họng, viêm amidan

Nhiễm khuẩn da và mô mềm

Chống chỉ định:

Không dùng cho bệnh nhân dị ứng với bất cứ thành phần nào của thuốc hay dị ứng với kháng sinh nhóm Cephalosporin

Liều lượng và cách dùng:

Liều thường dùng: 300 mg mỗi 12 giờ hoặc 600 mg x 1 lần/ngày dùng trong 5 - 10 ngày

Trong trường hợp viêm phổi hoặc nhiễm khuẩn da dùng liều 300 mg mỗi 12 giờ dùng trong 5 - 10 ngày (liều thường dùng)

Bệnh nhân suy thận có creatinin < 30 ml/phút, dùng liều 300 mg x 1 lần/ngày

Tác dụng không mong muốn:

Cefdinir được dung nạp tốt, tác dụng không mong muốn thường nhẹ và thoáng qua, thưởng được báo cáo tương tự như họ

Cephalosporin

Rất thường gặp:

Phản ứng quá mẫn

Toàn thân: Sốt, phản ứng giống bệnh huyết thanh, sốc phản vệ.

Da: Ban da, mày đay.

Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin.

Thường gặp, ADR > 1/100

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, ỉa chảy, viêm đại tràng màng giả

Máu: Mất bạch cầu hạt, biến chứng chảy máu

Ít gặp,1/1000<ADR<1/100

Thận: Hoại tử ống thận cấp sau khi dùng liều quá cao; thưởng liên quan đến người cao tuổi, người có tiền sử suy thận hoặc dùng đồng
thời với các thuốc có độc tính trên thận (như các kháng sinh aminoglycosid)

Viêm thận kẽ cấp tính

Hiếm gặp, ADR < 1/1000
Gan: Viêm gan, vàng da ứ mật

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Thận trọng khi dùng :

Thận trọng sử dụng thuốc ở các bệnh nhân dị ứng với kháng sinh cephalosporin, penicilin

Có thể cần phải giảm liều đối với bệnh nhân suy thận. Phải theo dõi chức năng thận và máu trong khi điều trị, nhất là khi dùng thuốc

trong thời gian dài với liều cao.

Tương tác thuốc:

Probenecid làm giảm sự bài tiết của Cefdinir qua ống thận, do đó làm tăng nồng dé Cefdinir.

    Dùng phối hợp với thuốc kháng acid làm giảm tỉ lệ hấp thu Cefdinir
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Trong quá trình điều trị với Cefdinir, nếu cần dùng thuốc bổ sung chất sắt, nên sử dung Cefdinirt
thiểu 2 giờ.
Các thuốc antacid có thể làm giảm hấp thu cefdinir, vì vậy nên sử dụng cefdinir cách thuốc anta
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Tác dụng khi vận hành máy móc tàu xe :

Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

Phụ nữ có thai và cho con bú :

Phụ nữ cóthai: Tính an toàn của thuốc ở phụ nữ có thai chưa được xác định. Do đó, phải thật cẩn thậ UY y¢ 6 phy ni cé thai

hay nghỉ ngờ có thai, một khi cân nhắc lợi ích của việc điều trị cao hơn nguy cơ có thể xảy ra

iy ny oho on bú: Thuốc không đào thải qua sữa mẹ với liều uống 600mg. Tuy nhiên, phải thật thận tr SETSRTS? phu

Quáliều va xử trí: P.TRƯỞNG PHÒNG
Những thông tin về tình trạng quá liều chưa được thiết lập ở người. Triệu chứng và dấu hiệu ngộ adched dungAoasigo ‘Aloe g

sinh họ betalactam đã được biết như : buồn nôn, nôn, đau thượng vị, tiêu chảy, co giật ... Việc lọc máu có lẽ hiệu quả trong trườn/hợp

ngộ độc cefdinir do quá liều, đặc biệt trong trường hợp có suy chức năng thận

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng
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