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SPECXETIL
(Cefdinir 300 mg)

THANH PHAN

M&i vién nang c6 chira:

Hoat chét: Cefdinir USP......... 300 mg

Ta duge: Natri lauryl sulphat, magnesi stearat, natri tinh bot glycollat, bét tale, nang E.H.G. ¢& s6 1"

CAC PAC TINH DUQC LY:

Duoc luc hoc: .

Ciing nhu céac cephalosporin khac, hoat tinh diét khuén cua cefdinir do su irc ché téng hop thanh té bao. Cefdinir én dinh
vGi su c6 mit cua céc loai enzym p-lactamase.

Cefdinir cho thdy c6 hoat tinh ddi v&i véi cac loai vi khuan sau:

Vi khudn Gram duong hiéu khi:

- Staphylococcus aureus (bao gom cac loai vi khudn sinh ra B-lactamase)
GHI CHU: Cefdinir v4 hoat di voi staphylococci & khang véi methicillin.
- Streptococcus pneumoniae (chi c6 loai vi khudn nhay cam véi penicillin)
- Streprococcus pyogenes

Vi khudn Gram 4m hiéu khi

- Haemophilus influenzae (bao gém cac loai vi khuén sinh ra p-lactamase)

- Haemophilus parainfluenzae (bao gdm cac loai vi khuan sinh ra B-lactamase)
- Moraxella catarrhalis (bao gém cac loai vi khuan sinh ra B-lactamase)

Cefdinir thé hién néng d6 (e ché tdi thiéu in virro (MICs) & 1 pgme hay thap hon di vai cac loai vi khudn (= 90%) sau
day; tuy nhién, d§ an toan & hiéu qua cua cefdinir trong viéc dleu tri cac nhiém tring 14m sang do cac vi khuan nay chua
duoc thiét 1ap trong cac nghién ciru 1dm sang du & kiém soat tdt

Vi khuan Gram duong hiéu khi

Staphylococcus epidermidis (chi véi loai vi khudn nhay cam véi methicillin), Streptococcus agalactiae,  streptococci
nhém Viridans

GHI CHU: Cefdinir bét hoat v6i Enterococcus & gibng Staphylococcus dé khang véi methicillin

Vi khuén Gram 4m hiéu khi
Citrobacter diversus. Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis
GHI CHU: Cefdinir bat hoat vdi gidng Pseudomonas va Enterobacter

Dugc djng hoe:

Hap thu

Sinh kha dung dwong uéng

Néng d¢ cefdinir tdi da trong huyét tuong dat duge vao 2-4 gitr sau khi ding udng thuée duéi dang vién nang hay hdn
dich. Nong dé cefdinir huyét tuong tang theo liéu, nhung sy tang nay it hon véi liéu tir 300 mg (7 mg/kg) dén 600 mg (14
mg;kg) Néu ngudi truong thanh khoe manh dung thude dudi dang hén dich, sinh kha dung cua cefdinir 1a 120% so vdi
vién nang. Sinh kha dung udc tinh cua vién nang cefdinir 1a 21% véi liéu vién nang 300 mg, & 16% véi vién nang 600
mg. Sinh kha dung tuyét déi udc tinh cua hdn dich cefdinir 1a 25%. Dang hén dich udng cefdinir 250 mg/5 mL tuong
duong sinh hoc véi 125 mg/S mL & ngudi trudmg thanh khoe manh trong diéu kién udng nhanh.

Anh hiong cua thite dn

Cmax & AUC cua cefdinir dang vién nang giam theo thir tw 16% & 10%, khi ding véi bira an giau ma. O ngudi truong
thanh khi diing dang hén dich uong 250 mg/S mL véi bita an gidu chit béo, Cmax & AUC cia cefd:mr giam theo thir tu
44% & 33%. DG I6n cua sy giam nay dudmg nhu khéng khac biét vé 1am sang . Vi vdy, c6 thé udng cefdinir c6 hodc
khong kém thic an.

Vién nang cefdinir )

Nong d¢ cefdinir huyét tuong & cac gia tri thdng s6 duge dong hoc sau khi udng liéu don 300- & 600-mg cefdinir & ngudi
truong thanh trong bang sau:

Cac gla tri thong s6 duge ddng hoc cefdinir huyét tuong trung binh (+SD) sau khi uong vién nang & nguoi truong thanh

Liéu Cmax | tmax AUC
(pg/mL) (gid) (ngegid/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 khéng tich lity trong huyét tuong khi uéng 1 hay 2 lan/ngay & nhirng déi tuong c6 chirc nang thédn binh thudmg,
Phén bé: bd:

Thé tich phén bd trung binh (V) cia cefdinir ¢ ngui truong thanh 1a 0,35 L/kg (+ 0,29); & déi tuong nhi (tudi 6 thang-12
tudi), cefdinir Va 120,67 L/’kg (£ 0 ,38). Cefdinir gan vao protein huyét tuong 60% dén 70% o ca ngudi trudng thanh & déi
tugng nhi; su gin két 1a doc 1ap v&i nong dd.




Md da rop: O ngudi trudmg thanh, nong 46 cefdinir tdi da ia 0,65 (0,33-1,1) & 1,1 (0,49-1,9) pg/mL duoc thiy 14 4 dén 5
gity sau khi udng vién nang theo thit tur lidu 300- & 600-mg. Cac gia tri Cmax & AUC trung binh theo thir tir 13 48% (+ 13)
& 91% (+ 18) ciia cac gia tri huyét thanh tuomg (mg.

M4 amidan: O ngudi truong thanh dang phau thuat ct amidan chon loc, néng dd cefdinir & mé amidan trung binh tuong
img vdi 4 gidr sau khi udng liéu don 300- & 600-mg 1 0,25 (0,22-0,46) & 0,36 (0,22-0,80) pg/g. Néng d6 mé amidan
trung binh la 24% (+ 8) ndng dé huyét trong nrong (ng

M6 xoane: O ngudi truomg thanh dang phau thudt xoang xuong sang & xoang ham trén chon loc, ndng 48 cefdinir ma
xoang trung binh turong (ng 4 gitr sau khi udng liéu dom 300 & 600 mgla < 0,12 ( < 0,12-0,46) & 0,21 ( < 0,12-2,0) ng/g.

Nong dd mé xoang trung binh la 16% (+ 20) néng dd huyét thanh tuong img.

M6 phéi: O ngudi trudng thanh dang trai qua phép soi phé quan chén doan, néng dd cefdinir niém mac phé quan trung
binh nrong Ung 4 gio sau lidu don 300- & 600-mg 14 0,78 { < 0,06-1,33) & 1,14 ( < 0,06-1,92) ug/mL, & 12 31% (+ 18)
ndng @4 huyét thanh tuwong (ing. Néng d6 ndi mé trung binh tuong img 120,29 (< 0,3-4,73) & 0,49 (< 0,3-0,59) ng/mlL, &
la 35% (+ 83) nong 6 huyét thanh tuong img

Tai giga: Trong s6 14 bénh nhi bi viém tai gitta di vi khudn ¢Ap tinh, ndng 46 cefdinir trong chat dich tai giira tuong (mg
3 gitr sau khi udng lidu dom 7- & 14-mg/kg 1a 0,21 ( <0,09-0,94) & 0,72 (0,14-1,42) pg/mL. Néng d trong chit dich tai
gitra trung binh la 15% (£ {5) nong 46 huyét thanh trong tmg.

CSF: Chua ¢6 sin thdng tin vé 46 xam nhap cua cefdinir vao dich nao iy

Chuyén hoa & bai tiét

Cefdinir khdng duge chuyén hoa dang ké. Hoat tinh chil yéu do thudc gde. Cefdinir thai trir cht yéu qua than véi thoi gian
ban hay trung binh trong huyét twong (t,) 1a 1,7 (£ 0,6) gior. 10 dbi tuong khoe manh v6i chifc ning thén binh thu(mg, dd
thanh thai thén la 2,0 (= 1,0) mL/phivke, & d0 thanh thai duong udng la 11,6 (= 6,0} & 15,5 (+ 5,4) mL/phut’kg voi ligu
theo thir tir 300 mg & 600 mg. Phan tram liéu trung binh khdng déi trong mrée tiéu sau lidu 300- & 600-mg theo thir tu la
18,4% (+ 6,4) & 11,6% (+ 4,6). D6 thanh thai cefdinir giam & bénh nhan réi loan chirc nang thin

Do su bai tiét qua than 14 duémg thai chiém uu thé nén iiéu lirong nén dugc diéu chinh & cac bénh nhén véi chire nang than
suy dang ké hay nhimg d&i twong dang loc mau

Dén sé dac biét X7

- Bénh nhin suy thin /\ R

Duge dong hoc cua cefdinir duoe nghi€n cu ¢ 21 ngudi truong thanh véi chic nang than-rﬁay d6i. Su giam ti 16 thai
cefdinir, d¢ thanh thai dudng uong (CL/F), & 46 thanh thai than thi trong img v&i sir gidm d§ thanh thai creatinine (CL.,).

Két qua la, ndng 46 cefdinir huyét thanh cao hon & kéo dai hon & nhimg déi tzong suy than hon so véi nhimg 851 trong
khéng suy thin. O cac abi tugng ¢6 CL, gitta 30 & 60 mL/phit, Cmax & t,, giam khoang 2 lin & AUC giam khoang 3
lan. J cac déi tuong voi CL,, < 30 mL/phiit, Cmax giam khoang 2 lan, t, giam khoang 5 lan, & AUC giam khoang 6 lan.

Khuyén cio chinh liéu ¢ cic bénh nhén suy thin dang ké (46 thanh thai creatinine < 30 mL/phit)

- Loe mau

Duoc déng hoc cua cefdinir duoce nghién ciru & 8 ngudi trudng thanh dang loc mau. Loc mau (thoi lugng 4 gid) thai 63%
cefdinir ra khoi co thé & théi gian ban hay t,, giam rd rét tir 16 (£ 3,5) d&én 3,2 (+ 1,2) gid. Viée chinh liéu duoc khuyén
40 & din sd bénh nhin nay.

- Bénh gan

Vi cefdinir thai chii yéu qua dudmg than & chuyén héa khéng dang ké nén cac nghién ciu & cac bénh nhin suy gan khéng
duge thire hién. Khéng cén chinh lidu ¢ ddn sé bénh nhin nay

- Bénh nhan Ién tudi

Téc ddng cua tudi tac trén duge déng hoc cia cefdinir sau 1 lidu don 300 mg duoc danh gid ¢ 32 doi tugmg 19 dén 91
tudi. Sy phoi nhidm toan thdn vdi cefdinir giam dang ké & cac déi tuong lém tudi (N = 16), Cmax dén 44% & AUC dén
86%. Sy tang ndy do su gidm dd thanh thai cefdinir. Thé tich phan bé ciing gidm r& rét, vi vy khang 6 su thay déi dang
ké & thoi gian ban huy t, (ngudi lon tudi: 2,2 + 0,6 gid so vdi ngudi tre tudi: 1,8 + 0,4 giv). Vi d6 thanh thai cua cefdinic
cho thay chi yéu lién quan &én su thay 441 chirc nang than hom 1a tudi tac, bénh nhan lén tudi khéng véu cau diéu chinh
liéu néu ho khéng bi suy thin dang ké (d6 thanh thai creatinine < 30 mL/phtt).

- Gidgi tinh & Chung toc

Két qua cua 1 phan tich gdp cia cic dugc ddng hoc 1dm sang (N = 217) cho thiy khdng ¢6 s anh huong dang ké cia gidi
tinh hay tudi tac wén duoc déng hoe cua cefdinir.

CHI BINH

Nhim giam su phat trién coa vi khudn khing thude va duy tri hidu qua cia cefdinir va cac thude khing khudn khéc,
cefdinir chi nén dirgc ding dé diéu tri hay ngin ngira ¢ac nhidm triing ma d3 dugc chimg minh hay nghi ngt gdy ra do vi
khuén nhay cam. Vién nang cefdinir duge chi dinh trong diéu tri bénh nhan nhiém trung mirc dé tir nhe dén trung binh do
cée lodi vi khuin nhay cam trong cac bénh duge liét ké dudi diy:

Neudi tnréme thanh & thanh thiéu nién

- Viém phéi mac phai do cong ddng

Gdy ra boi Haemophilus influenzae (bao gdm noi vi khudn sinh ra B-lactamase), Haemophilus parainfluenzae (bao gbm
noi vi khudn sinh ra B-lactamase), Streptococcus preumoniae (chi véi ndi vi khudn nhay cam v&i penicillin), & va
Moraxella catarrhalis (bao gdm noi vi khudn sinh ra B lactamase)

- Viém phdi man tinh tang nang cip tinh



Do Haemaphifus influenzae gy ra (bao gdm ndi vi khudn sinh ra B-lactamase), Haemophilus paramﬂuen_ae {bao gbm noi
vi khuén sinh ra p-lactamase), Streptococcus preumoniae (chi véi ndi vi khudn nhay cam vai penicillin), and Morarella
caiarrhalis (bao gom noi vi khudn sinh ra p-lactamase).

- Viém xoang ham trén cdp tinh

Do Haemophitus influen-ae gy ra (bao gdm ndi vi khuan sinh ra B-lactamase), Streptococecus preumoniae (chi voi nai vi
khuan nhay cam vdi penicillin), and Moraxella catarrhalis (bao ¢dm ndi vi khudn sinh ra f-lactamase).

- Viém hong/Viém amidan

Do Streptococcus sinh mu gdy ra.

Céc tinh trang nhiém tring da khéng phirc tap va nhiém tring céu tric da do Staphylococeus aureus gdy ra {bac gdm noi
vi khudn sinh ra B-lactamase) va Streptococcus pyogenes.

Bénh nhin nhi

- Viém tai gifta cdp tinh do vi khuén )

Do Haemophiiu.;‘ influenzae giy ra (bao gdm noi vi khudn sinh ra B-lactamase), Streptococcus preumoniae {chi vii ndi vi
khudn nhay cam vdi penicillin), and Moraxella catarrhalis (bao gdm noi vi khudn sinh ra p-lactamase).

- Viém hong/Viém amidan

Do Streprococcus sinh mu gdy ra.

Cic tinh trang nhiém tring da khéng phirc tap v nhiém triing cau tric da

Do Staphylococcus aureus giy ra (bao gdm nai vi khudn sinh ra B-lactamase) va Streptocaceus pyogenes.

LIEU LUGNG VA CACH SU DUNG

Liéu khuyen cao & thoi gian d1eu tri 48i voi nhiém tring ¢ ngudi lon & thanh thiéu men duge md ta trong so 46 dudi
day; tdng lidu hang ngay cho tit ca cac tinh trang nhiém tring 1a 600 mg. Liéu 1 ldn mdi ngay trong sudt 10 ngay cling
hiéu qua nhu liéu 2 lan mai ngay. L1eu 1 1in mdi ngay chua duge nghlen cu trén viém phm hay nhiém tring da; vi véy,
nén ding vién nang cefdinir 2 lan mdi ngay déi vai cdce tinh trang nhidm tring ndy. C6 thé udng vién nang cefdinir khong
phu thudc vao bira an. .

Newoi rruong thanh & thanh thidu nién (> 13 tudi)

Loai nhiém tring

Liéu lugng

Thn gian

Viém phdi mic phai do céng dong

300 mg mdi 12h

10 ngay

300 mg mdi 12h hoic

5 dén 10 ngay

Bt cép tinh viém phé quan man tinh

600 mg méai 24h 10 ngay
. v Eoshr 300 mg mdi 12h hoic 10 ngay At
Viém xoang ham trén cap tinh 600 me mai 24h 16,naiy N
i N 300 mg méi 12h hoic 5-10ngay &7
Viém hong/Viém amidan 600 ma m&i 24 h 6.y
Cac tinh trang nhlem triing da khdng phire tap 300 Fig e 128 FO HEEY
va nhi&m trung ciu tric da

Bénh nhan suy thdn

Béi véi ngudi trudmg thach ¢6 d6 thanh thai creatinine <30 mL/min, liéu cefdinir nén la 300 mg 1 lan mm ngay.

Bénh nhi c6 4 thanh thai creatinin <30 mL/min/1,73 m", nén ding lidu 7 mg/ke (1di da 300 mg) | 14n mdi ngiy

Bénh nhdn loc mdu

Phuong phap loc mau sé thai trir cefdinir khéi co thé. O cac bénh nhéan duy tri ché d6 loc mau man tinh , lidu didu tri khoi
dau duroe khuyén cao [ 300-mg hay 7-mg/kg méi ngay. O phfin cudi cua médi gial doan loc mau nén ding 300 mg (hay 7
mg/kg). Cac licu tlep theo (300 mg hay 7 mg/kg) duoc diing mdi ngay tlep theo.

Ducng ding thudc: dudmg ubng

CHONG CHI PINH:

Cefdinir chong chi dinh ¢ cac bénh nhan ¢6 co dia di Ung voi nhém khéang sinh cephalosporin hay min cam véi bit ky
thanh phan nao cia thude.

TAC DUNG PHU

Téc dung phu THONG THUONG

- Tiéu chay, nhirc ddu, budn nén

Chit v néu c6 bét et tic dung phu NGHIEM TRONG nay xay ra khi ding cefdinir:

Phan img di img nghiém trong (man do; phat ban; ngira; khé thd; nang ngue; phu miéng, mat, méi hay Ledi); phdn ¢é méu;
thay ddi luong nude tidu; nude tidu sdm mau; sét, lanh run, hay dau hong; da dé, sung, phdng hay 16t da; ddng kinh; tiéu
chay nang hay i mua; dau da day niang hay vop bé; chay mau hay bam tim bat thudmg; kich thich dm dao hay tiét dich;
vang da hay mat

Céc nghién clru 14m sang- Vién nang cefdinir (Ngudi 1ém hay thanh thiéu nién)

Trong cac nghlen clu lam sang, 5093 ngudi l6n & thanh thiéu nién (3841 ngudi My & 1252 khéng phai ngudi My} duoc
diéu tri voi lidu vién nang cefdinir khuyen cao (600 mg/ngay). Hau hét cdc tac dung phu ngoai ¥ déu nhe & tu gidi han.
Khdng c6 tir vong hay tan tit vinh vién do cef'dmlr 147 trong s8 5093 {3%) bénh nhan khdng tiép tuc dung thude do tac
dung phu ngoai y dugc cac nha chuyén gia cho ring co kha nang & chic chin lién quan dén diéu tri voi cefdinir. Viéc
ngimg thude nay chi yéu 1a do réi loan dudmg tiéu hoa, thudng [ tiéu chay hay budn nén. 19 trong s of 5093 (0,4%)
bénh nhin ngimg thude do min 46 duoe ngh’ 1 lidn quan dén viée dang cefdinir.




O MY, cic chuyén gia cho ring cac tac dung phu ngoai ¥ sau ddy c6 kha nang hay cdc chan lién quan dén vié nang cefdinir
capsules trong cac nghién ciru lAm sang da ligu {N =3841 bénh nhan diu trj bing Cefdinir):

CAC TAC DUNG NGOAIT Y LIEN QUAN DEN VIEN NANG CEFDINIR-CAC THUS NGHIEM O MY O NGUOI
TRUONG THANH & THANH THIEU NIEN (N = 3841)

Tiéu chay 15%
Bér}h nam Candida am dao 4% phu nit
& = 1)
T suit 1% e >
Dau bung 1%
Viém dm dao 1% phu nit
Man do 0.9%
Kha tiéu 0,7% i
Biy hoi 0,7%
Nén i 0,7%
Phin bit thudmg 0.3%
Biéng an 0.3%
Tdo bon 0,3%
< 1% nhung > 0.1% Mét moi 0,3%
Khé miéng 0,3%
Suy nhuge 0,2%
Mat ne 0,2%
Khi hir 0,2% phu nix
Bénh nam Candida 4m dao 0,2%
Ngira 0,2%
Tinh rang mo mang 0,2%
1733 namn, 2108 nlt

Sur thay déi gid tri xét pghiém sau day vé su khac biét lam sang khér}g & ¢6 hay khdng lién quan dén cefdinir, khi didu tri
bing cefdinir, dugc thdy trong suot cac thir nghiém 1am sang duoc tién hanh & My:
TREN NGUOI TRUONG THANH & THANH THIEU NIEN (N = 3841)

Thach ciu niéu 2%

Tprotein niéu 2% fhe=
Tan sudt > 1% T Gamma-glutamyltransferasea 1% W s

|té bio Lympho, 1 té bao Lympho 1%,02% [~

Tvi huyét niéu 1%

1Glucose 0,9%

Telucose niéu 0,9%

thach cdu, ] bach cau 0,9%, 0,7%

tAlanine aminotransferase (ALT) 0,7%

Thach cdu ua eosin 0,7%

Ttrong luc dac biét nudce tiéu, | trong lue dac

i P 0,6% - 0,2%
biét nudc tigu

|Bicarbonatea 0,6%

tPhosphorus, |Phosphorusa 0,6% - 0,3%
Tén sudt < 1% nhung > 0.1% T Aspartate aminotransferase (AST) 0,4%

T Alkaline phosphatase 0,3%

1 urea nitrogen huyét (BUN) 0.3%

| Hemoglobin 0,3%

tbach cdu nhan da hinh (PMNs), ]PMNs 0,3% - 0,2%

TBilirubin 0,2%

TLactate dehydrogenasea 0,2%

Ttiéu huyét cdu 0,2%

1Potassium 0,2%

TpHa niéu 0,2%

N < 3841 di voi cac thong 56 nay

Cdc tac dung phu ngoai ¥ sau day & cac théng sd xét nghiém thay d6i da duoc bao cio:

Phan trag di img, qua man, hoi chimg Stevens-Johnson, ban do nhiéu dang, hoai 1 biéu bi déc hai, rbi loan chire néng
thin, bénh thin ddc, rdi loan chic nang gant bao gdm i mat, thiéu méau bét san, thleu mau tiéu huyét, xual huyét, test
glucose niéu duong tinh gia, chirng giam bach cau trung tinh, giam toan thé huyét cdu, & cimg mdt bach cdu hat. Céc triéu
chimg viém rudt két gia mang c6 thé bit diu trong sudt hay sau khi diéu tri khang sinh.

1 vai cephalosporin dugc cho i lam khoi phdt déng kink, ddc biér ¢ cdc bénh nhan suy giam chitc nang thin khi lidu
thude khdng duoc giam bot. Néu dong kinh co lién quan dén diéu tri bang thuge xay ra thi nén ngieng thudc. C6 thé ding
diéu tri chong co gidt néu duoc hi dinh trén lam sang




Thing béo véi Bdc s cde tdc dung phu gdp phdi khi st dung thuée.

LUT Y KHI SU DUNG

Canh bao:

Truée khi bat déu diéu tri voi cefdinir, nén tim hiéu cdn than nhdm quyét dinh liéu cac bénh nhan ¢4 cé phén img qud
nhay cam trude d6 vai cefdinir, cic cephalosporin khac, penicillins, hay cdc thude khdc. Nén than trong néu cefdinir duge
diéu trj cho bénh nhan nhay cam véi penicillin vi c6 ghi nhéan 15 rang su qua nhay cam chéo giira cic khang sinh nhém B-
Lactam & c6 the xay ra & dén 10% bénh nhdn co tién siz di ing peniciilin. Néu c6 phan (mg dj img v&i cefdinir xy ra thi
nén ngimg thude. Phan tmg qud nhay cam lram trong cdp tinh ¢6 thé dai hoi phai diéu tri v6i epinephrin & cac phuomg
phap danh gid khan cdp, bao gbm oxygen, truyén dung dich tinh mach, truyén tinh mach khéng histamin, corticosteroid,
cac amin tang ap, & quan ly dudmg thé, nhu da chi dinh trén 14m sang.

Tinh trang tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile dé& dugc bdo cdo voi vige su dung gén nhu tit ca cac thude khang
vi khudn, bao gém ca cefdinir, & ¢ thé phan loai d6 nghiém trong t tiéu chay nhe dén viém rugt két gdy nr vong. Viée
diéu tri v8i cde thude khang vi khudn s& 1am bién déi quin thé vi khudn binh thudng cua rudt két din dén sir ting trudmg
qud mte coa C. difficile. .

C difficile san sinh céc ddc 6 A & B, 26p phdn vao viéc phat trién tinh trang tiéu chay lién quan dén Clostridium
difficile. Viée tang céic chit déc gy ra bai cac lodi vi khudn € difficile gdy ra tinh trang bénh tit & tr vong gia tang, vi
nhimg tinh trang nhiém tring nay cé thé khé chira déi v&i cde diéu tri khang khudn & o thé din téi cat rudt két. Tinh
trang tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile phai dwoc xem xét & 1t ca cace bénh nhdn dang bj tiéu chay do su dung
khang sinh. Xem xét tién sir y khoa can thdn 1 can thiét vi tinh trang tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile 83 dugc
bo cdo 14 xay ra suét 2 thang sau khi _dung céac thuée khang khuan.

Néu tinh trang tiéu chay lién quan dén Clostridinm difficile (CDAD) bi nghi ng& hay khang dinh, viéc dang dung khang
sinh ma khéng phai dé diét € difficile co thé khong duoe tiép tuc. cung cap chét dinh dudng & dién giai cdn thiét, bd sung
protein, diéu tri khang sinh ddi véi €. difficile, & danh gia giai phdu nén duoe bt diu nhir duoc chi dinh trén idm sang.
Thin trong

- Viée ké toa cefdinir trong tinh trang thiéu bang chimg vé viém do vi khudn hay chi dinh du phéng khéng chic mang lai
lgi ich cho bénh nhin & lam tang nguy co phat trién vi khudn khang thudc.

- Do vé&i cac khing sinh phd rong khac, viée diéu tri kéo dai c6 thé ddn dén tinh trang bing phat & tang truéng qua mic
cha cac sinh vt dé khang nén viée giam sat bénh nhan cdn than la cin thidt. Néu tinh trang nhi&m tring nghiém trong xay
ra trong qua trinh diéu tri thi nén ap dung diéu trj thay thé thich hop.

Cefdinir, nhu cic khang sinh phd rong khac, nén dugc ké toa 1 cach than trong & cac bénh nhan ¢6 tién sir viém rudt két.
O cac bénh nhan suy thin (creatinine clearance < 30 mL/phtt), nén giam tong liéu hang ngay cua cefdinir

Kha ndng sinh ung thie, kha nang sinh dot bién, suy giam chicc ndng sinh san E-}Z

Kha nang gdy ung thu cua cefdinir chuwa dugc danh gid. Khong thay tic dung gdy ung thu trong phép phan/'tich dét bién
déo nguoc vi khuan hay phép phan tich dét bién diém. Khéng thdy tic déng gdy v& nhiém sic thé in vitro trong phép phin
tich quang sai cdu tric nhiém sac thé hay in vivo trong phép phén tich vi nhdn & wy xuong chudt, O chudt, kha nang sinh
san khéng bi anh hudng bai cefdinir ¢ lidu udng lén dén 1000 mg/kg/ngay (gdp 70 lan lidu & ngudi dua trén me/ke/ngay,
gdp U1 13n dya trén mg/m’/day).

Sit dung o tré nhi:

B§ an toan & hiéu qua & tre so sinh & nhi nhi duoi 6 thang tudi chua duge thanh 13p. Vide sir dung cefdinir trong didu tri
viém xoang ham trén ¢ bénh nhdn ahi (tudi tir 6 thang dén 12 wdi) duoe ang hd boi bang chimg tir cac nghién ciru kiém
sodt du & tot & ngudi ruong thanh & thanh thiéu nién, sinh ly bénh viém xoang cdp twong tu & ngudi lém & tré nhi, & dit
liéu duge ddng hoc so sanh ¢ dédn 6 bénh nhi.

Sw dung o nguwoi lin tudi;

Higu qua cé thé s0 sanh duge ¢ bénh nhdn lén tudi & ngudi truomg thanh tré tuo1 Trong khi cefdinir duge dung nap tét &
tit ca cac nhom tudi, thi trong cic nghién ciru lam sang, & bénh nhan lon tudl xudt hign ti 1¢ lhap hon tac dung phu ngoai ¥,
bac gdm tiéu chay, hon ngudi trudng thanh tre tudi. Viée diéu chinh liéu & bénh nhan lém wai ta khéng can thiét néu chire
ndng thin khéng suy giam dang ké.

TUONG TAC THUOC

Thude khing acid (chita nhém hay magnesi)

Viée ding kém 300-mg vién nang cefdinir v&i 30 mL hdn dich chira nhém hay magnesi lam giam néng @6 tdi da (Crmax)
& dién tich dudi duomg cong (AUC) cta su hdp thu khoang 40%. Thai gian dat Cmax kéo dai khoang 1 gi&r. Khong ¢6 anh
hudng dang ké trén dugc déng hoc cua cefdinir néu diing thude khang acid 2 gidr truée hay sau khi udng cefdinir. Néu cdn
dung thude khang acid sudt thoi gian diéu tri véi cefdinir, thi nén udng cefdinir ft nhit 2 gi trude khi hay sau khi dung
thuée khéng acid.

Probenecid: Ciing nhu céc khing sinh p-lactam khéc, probenecid Uc ché su bai tiét cefdinir qua than, din dén tang gdp
d8i AUC, tang 54% néng d6 cefdinir dinh trong huyét thanh, & sur kéo dai thai gian ban thai t.. rd rang dén 50%

Chit bd sung sit & cdc thire dn gidu chit sit

Viée dung dong thm cefdinir véi | thudc diéu tri bd sung sét chira 60 sat nguyén ) (nhu FeSO,) hay cac vitamin bé sung
10 mg sdt nguyén td s€ lam giam sy hap thu 13n luot 80% va 31%. Néu cdn bd sung sat sudt qud trinh diéu tri v6i cefdintr,
thi nén dung cefdinir téi thiéu 2 gid truede hay sau khi ding sat.

Anh hudng cia thire an giau chdt sar (chu yéu la cic ngii cde an sang gidu chit sit) 1én su hdp thu cefdinir chua duoc
nghién cir.



D4 c6 béo cao vé di tiéu phan hoi do cua bénh nhan ding cefdinir. Trong nhiéu trudng hop, bénh nhén cting dang dung
cac ché pham chira sat. Mau hoi d6 1a do sy hinh thanh 1 phirc hop khéng hép thu giira cefdinir hay cac san phim giang
phén cua né va sat trong ong tiéu hoa

SU DUNG O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Cé thai: phan loai B )

Cefdinir khong sinh quai thai trén chuét ¢ liéu ubng lén dén 1000 mg/kg/ngay (gdp 70 lan liéu ¢ nguoi dua trén
mg/kg/ngay, gap 11 lan dua trén mg/m2/ngay) hay trén tho & lidu udng 1én dén 10 mg/kg/ngay (gdp 0.7 14n lidu & ngudi
dua trén mg/kg/ngay; gép 0,23 1an dya trén mg/m’/ngay). Ddc tinh trén me (giam ting cdn) dugc quan sat thdy & tho & liéu
dung nap t0i da dén 10 mg/kg/ngay ma khéng c6 tac dung phu ngoai y trén con cai. Tinh trang giam can nang xdy ra ¢ bao
thai chuét & liéu > 100 -mg/kg/ngay, & ¢ chudt con ¢ liéu > 32 mg/kg/ngay. Khéng quan sat thay anh hudmg trén théng 56
sinh san & me hay su séng con cua con, su phat trién, hanh vi, hay chirc nang sinh san.

Vi vay, tuy nhién, chwa cé du cdc nghién ciru trén phu nir ¢6 thai. Vi cdc nghién cieu trén kha ndng sinh sin cua dong
vt khong luén ludn di dodn vé ddp timg cia nguwdi nén thuéc nay chi diegc ditng suot thai ky néu that sw can thiét.
Phu nir dang cho con bii: Khdng phat hién cefdinir trong sita me & liéu don 600 meg.

TAC PONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chua c6 bao cao

QUA LIEU

Thong tin vé viéc qua liéu trén nguoi chua c6 sin. Trong céc nghién ciru vé dc tinh trén chudt cap, 1 liéu don dang udng
5600-mg/kg khong gdy tac dung phu ngoal y. Cac dau hiéu & cac trigu chimg ddc tinh do qua liéu véi cac khang sinh f-
lactam khac bao gom budn nén, ndn 6i, suy thugng vi, tiéu chay, & co gidt. Loc mau thai trir cefdinir khoi co thé. Diéu c6
thé c6 ich trong truomg hop phan tmg ddc nghiém trong do qua lidu, dac biét néu chire nang than bi tdn thuong.

BAO QUAN : Bao quan dudi 30°C, noi khé mét, tranh 4m va dnh sang.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat. _
TRINH BAY:
- Hép 1 vix 10 vién

TIEU CHUAN: USP 32

KHUYEN CAO:

- boc ky huwéng din sir dung truée khl dang.

- Neéu can thém thong tin, xin hoi y kién bac si.

- Bao quin thudc tranh xa tim tay tré em.

- Thudc niy chi ding theo sy ké don ciia thiy thube

SAN XUAT beéi:
Zim Laboratories Ltd. .
Plot nos. B-21,22, M.1.D.C Area, Kalmeshwar, Nagpur - 441501 Maharashtra, India (An D)
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