Rx — Thudc ban theo don Hwéng dan sir dung thude cho bénh nhan

PEMOLIP®

Cefditoren

THUOC CHI DUNG THEO DON CUABAC ST ]
DE XA TAM TAY TRE EM. DOC KY HWONG DAN SU DUNG TRU'G'C KHI DUNG
Théng béo ngay cho béc si hoédc dwoc si nhirng tic dung khéng mong muén gip phai khi sir dung thude

THANH PHAN

Pemolip 30 mg

M&i g6i cdm dom ligu chira Cefditoren pivoxil twong duong vii 30 mg Cefditoren

Pemolip 50 mg

M&i g6i cdm dom lidu chira Cefditoren pivoxil twong duwong voi 50 mg Cefditoren

Ta dugc

Sodium caseinate, poloxamer 407, trisodium phosphate, tinh bt ngs, huong bét, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate,
duweng kinh trdng

MO TA DANG BAO CHE

Cém pha hén dich uéng

QUY CACH BONG GOI

Pemolip 30 mg: Hop 20 géi 1,2 g [

Pemolip 50 mg: Hop 20 gdi 209
THUGC DUNG CHO BENH Gi?
mét, nhiém

C6m Pemolip dugc chi dinh didu tri cac nhidm khudn gay ra bdi cac chiing Vi sinh vat nhay cam: Nhigm khun da bé

khudn da sau, viém mach bach huyét/viém hach bach huyét, viém da mi man tinh, nhiém khuan the cép do vét thuong bén ngoailvét
thurong béng va vét thuong do phau thuat, ap xe guanh hau mén, viém honghiém thanh quan, viém amidan (bao gom viém xung
quanh amidan, mung mi xung quanh amidan), viém phé quan cap tinh, viém phdi, 4p xe phédi, nhiém khuan th(: c4p do bénh hé hap
man tinh, viém bang quang, viém bé than, viém tai gita, viém xoang, viém mé nha chu, viém xwong ham va mé mém xung quanh,
bénh ban dd, bénh ho ga

NEN DUNG THUGC NAY NHLP THE NAO?

Buong ding )
Com Pemolip dwgc dung dudng udng
Cach diing
Udng thuéc ciing voi bika &n nham tang hdp thu thuéc
Cach pha hén djch
: o
1. B4 cdm tir goi thude 2. Thém mét luong nhd nude 3. Khudy ki va udng hét N
véo coc (khéng ding nude néng) ngay sau khi pha
Liéu dung

- Tré em: Lidu udng thong thuding clia cefditoren pivoxil 1a 3 mg/kg (dang hoat tinh), 3 lAn/ngay, sau khi an. Tily theo dé tudi va tinh
trang bgnh c6 thé tang liéu lén dén 6 mg/kg (dang hoat tinh), nhung khdng qua 600 mg (dang hoat tinh) méi ngay

- Nguoi Ion (tréng hop khé st dung thudc vién do khd nuét): 100 mgfidn (dang hoat tinh), 3 13n/ ngay, sau khi an. Tuy theo dé tudi
va tinh trang bénh c6 thé ting hoac gidm lidu cho phis hop. Néu bénh néng hodc higu qua chira dl: St dung liéu udng 200 mghan
(dang hoat tinh), 3 lAn/ ngay, sau khi &n

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY?

C6m Pemolip chéng chi dinh véi ngudr cé tign st qua mén véi cefditoren, cc khang sinh nhom cephalosporin khac hodc bét ky thanh
phan nao clia thudc

Thiu hyt camitin hodc rdi loan chuyén héa bam sinh dan 16 thiéu hut camitin trén 1am sang

Qua man v&i protein sira

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Gidng nhu tét c& céc loai thuéc, thube cdm Pemolip o6 thé gay ra cac tac dung khéng mong muén. Tuy nhién, cac tac dung khéng
mong mudn nay khéng xay ra & tit ca nhing ngwdi st dung thude

Cac phan (ing bét loi ¢d y nghia lam sang

(1) Phan tng sbc hogdc phan vé (< 0,1%) ¢ thé xuét hién. Ngiing thudc va théng béo bac s néu co dau hidu bit thuong nhu cam
thay mét, kho chiu khoang miéng, kho thés, chéng mat, budn dai tién, U tai hosc d6 mé hoi

(2) Viém dai trang nang kem di ngodi ra mau nhu viem dai trang gid mac (0,1%) cb thé xuét hign. Nging thubc va thong baa béc s
néu bj dau bung hodc tiéu chay nhiéu 1an

{3) Hi chiing Stevens-Johnson hodc héi chiing Lyell (< 0,1%) c6 thé xuat hién. Ngtmg thuéc va théng bao bac sTnéu b bit ol déu
hiéu bat thuemg nao xay ra

(4) Viem phdi k& va hoi chirng PIE (< 0,1%) cling véi sét cao, ho, khé thé, hinh &nh X-quang nguc bét thudng, ting bach ciu wa eosin
c6 thé xuat hign. Ngirng thuée va théng béo bac sTnéu gip cac trigu chisng nay

(5) Réi loan chirc nang gan (< 0,1%) ¢ thé xuat hién véi cac tiéu chitng vang da, tang AST (GOT), ALT (GPT) hoac Al-P 15 rét,
Ngtng thudc va théng bao bac sTnéu cb déu higu bét thudng

(B) Réi loan chirc néing than néing nhir suy than cAp (< 0,1%) co thé xuét hién. Ngirng thudc va théng bao bac sinéu co ddu hidu bat
thuéng

(7) Giam bach cau hat (<0,1%) hoic thidu mau tan huyét (< 0,1%) c6 thé xuét hién. Nging thubc va théng bao béc sTnéu co dau higu
bat thuwong

(8) Ha dwong huyét do gidm camitin huyét (khéng 16 7 18) o thé xudt hign & tré em st dung keo dai khang sinh co chira pivoxil. Ngimg st
dung thuée va thang bao béc s néu ¢ cac trigu chimg gidm dudng huyét nhu co gidt hoac réi loan y thie

(9) Céc phan (ing bét lgi khac (tn sudt xudt hign can ci vao sé liu théng ké két hop tor dir liéu khi phé duyét va dy liéu khi két thic
tai kiem tra)
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Loai/Tan suat |2 0,1% dén < 5% <0,1%
Qua méan Phat ban May day, ban dd, nglra, sét, sung hach
bach huyét, dau khop

Huyét hoc T&ng bach ciu wa eosin Giam bach cau hat
Giam tidu cu

Gan Tang AST (GOT), ALT (GPT) Vang da
Tang Al-P

Than Tang BUN, tang creatinin huyét thanh va
protein niéu

Tiéu hoa Tiéu chay, phan Idng, budn nén, | Cdm gidc chuéng bung, budn nén, tc

khé chju da day, dau bung ngwec
Réi loan vi sinh Viém vom miéng va ndm Candida
Thiéu vitamin Triéu ching thiéu vitamin K (giam

prothrombin huyét, nguy co chay mau ...},
thiéu hén hop vitamin B (viém Iw&i, viem
miéng, chan &n, viém day than kinh ...)
Khac Dau dau, chong mét, phi va té liét

Céac két qua xét nghiém bét thueng [AST(GOT) tang, ALT(GPT) téng, ting
bach cdu ua eosin ...] thwéng xudt hign khi didu tri kéo dai

Théng bao cho béc si céc téc dung khéng mong muén gép phai khi str dung thudc

NEN TRANH DUNG NHIPNG THUGC HOAC THIYC PHAM Gi KHI DANG SUF DUNG THUOC NAY?

Probenecid

Sir dung dbng thi probenecid véi cefditoren pivoxil 1am tang néng dd cefditoren trong huyét twong, do d6 lam tang tac dung
hodgc déc tinh cla cefditoren

Thudc khang acid, thuéc trc ché bom proton va thuéc khang thy thé H,

Sir dung dbng théi cac antacid, thude (e ché bom proton va thude déi khang thy thé H, v&i cefditoren pivoxil dwong udng lam
giam hép thu cefditoren, vi vay lam giam téc dung/ddc tinh ciia cefditoren. Tranh sir dung déng théi cac thudc nay véi cefditoren
Thirc an

Thie &n [am tang hap thu cefditoren. Bira &n ¢ nhidu chat béo co thé lam sinh kha dung clia thudc tang 1én i da

CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC?

Néu quén mét liéu thudc, udng ngay khi nhé ra hodic bé qua liu da quén néu gan sat thai gian st dung lidu ké tiép. Khéng ubng
gép déi lidu thubc dé bu cho lidu da quén

Néu cdn ban khodn hay hai y kién bac sT hoac duge st N

BAO QUAN: Trong bao bi kin, noi khé, dwéi 30 °C, tranh anh sang trnyc tiép

NHUNG DAU HIEU HOAC TRIEU CHIYNG KHI DUNG THUGC QUA LIEU

Chura c6 thong tin vé treeng hop qua ligu cefditoren pivoxil & ngwdi. Tuy nhién, tridu ching qua lidu cia cac khang sinh cephem
bao gdm budn nén, nén, dau thuwong vi, lLdi den, phén long va tiéu chay

Viém rudt két mang gia nghiém trong cé thé xay ra trong mot s tredng hop. Trigu chitng thang thudng bao gém tiéu chay bao
phat di kém véi sét, dau bung, téng bach cau, phan co 14n dich nhay va mau, mat bach ciu hat, ting bach cau wa eosin, thiéu
mau tan huyét, giam bach cau, vang da, ting S-GOT/S-GPT/ALP, phat ban, may day, ngira, co xu huéng chay mau, rdi loan
than

Cb thé xay ra réi loan y thirc, dong kinh, tang phan xa, thiéu mau tan huyét, gidm bach cAu, gidm tidu ciu, dac biet ddi voi cac
bénh nhén suy tim hay suy than st dung qua lidu cac thuéce nay

CAN PHAI LAM GI KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO

Goi dién ngay cho bac sT hodc dén ngay bénh vién néu ban nght minh da ubng qua nhidu cdm Pemolip, trong ca truerng hgp
khdng c6 dau higu clia sw khé chiu hay ngd déc, vi ban co thé cin cham séc y té khan cép

THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhan cé tién st qua man véi cac khang sinh penicillin

Ban than hoc gia dinh c6 tién stk dj ¢ng nhu hen phé quan, phat ban hodc may day

Réi loan chirc nang than ning

Kha nang hap thu thirc an kém hodc dang dugc nudi dudng ngoai dudng tisu hoa, ngudi cao twbi hoac strc khde yéu (cin theo
ddi chit ché vi co thé xuat hién cac triéu chieng thiéu vitamin K)

Do cé nguy co gay sbe, bénh nhan phai duge tham kham can than

Vige str dung cac khang sinh ¢4 nhom pivoxil ¢6 thé gay ha dudng huyét kém theo giam camitin huyét & tré em (dac bigt tré so
sinh va tré sinh thigu can). Vi vay, khi dung khang sinh cé nhém pivoxil bgnh nhan phai giam sat chat ché, dac biét cha y sy giam
camitin

Thubc cé chiva ta dwoc natri caseinat, mot loai protein stra, khong nén dugc siv dung & nhiing bénh nhan man cam véi protein
sira (khéng dung nap lactose)

B0 an toan clia thue déi voi tré so sinh thiéu can va tré nho thidu can khi sinh chwa dwoc thigt Iap. Hét strc than trong khi st
dung cho tré dudi 3 tudi

SU DUNG CHO PHY N{¥ CO THAI VA PHU N CHO CON BU

Chua co cac nghién ciru ddy di va cd kiém soat chit ché trén phu n co thai, VI cac nghién ctru trén loai vat khang thé suy
doan dugc dap ting trén ngudi nén chi ding cém cefditoren pivoxil trén phy ni ¢6 thai khi that sw cn thiét, Ngoai ra, giam
camitin huyét da duoc bao cao & phy ni ding khang sinh chira nhém pivoxil trong ba thang cudi clia thai ky cing nhw & tré so
sinh clia cac ba me nay

Cefditoren phan bd dugc vao trong siva me, vi vay can s dung than trong véi phu n cho con b

ANH HUPGONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Pemolip ca thé dnh hurding nhé hodic viva dén kha nang lai xe va van hanh may méc. Cefditoren pivaxil 6 thé gdy chong mét va ngu
lo mo. Bénh nhan duge khuyén cao khéng nén Iai xe, van hanh may méc phirc tap hodc tham gia cac hoat déng co kha nang gay
nguy hiém khac cho dén khi ho biét dugce thudc co anh hudng dén kha nang thyc hign cac hoat dong nay hay khéng

KHINAO CAN THAM VAN BAC SI, DU'QC Si

Géip phéi bat ol tac dung khdng mong mudn nao khi st dung thude

Phu nir mang thai hodc di Ginh c6 thai va cho con bu

Théng béo vii béc sTnéu phan Idng va co mau (oo hodc khdng dau bung va sét) xay ra trong khi st dung, sau 2 thang hodc muodn hon niva
0¥ I3n str dying lidu thubc cudi cling

Khong nén diéu tri tiéu chay xay ra trong khi didu tri khang sinh néu khéing ¢6 v kién clia bac ST

NEu can thém thong tin xin hdi y kién bac sThoic duoc sT

TIEU CHUAN: Tiéu chudn co s

HAN SUP DUNG: 30 thang ké tir ngay san xuét

Ngay xem xét stva ddi, ¢ap nhit lai ni dung hwéng din siv dung thudc:

Sanxudtbdi (g MERAP. o

CONG TY CO PHAN TAP BOAN MERAP
Tan Tién, Van Giang, Hung Yén, Viét Nam
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Rx - Thudc ban theo don Hwéng dan st dung thudc cho can bd y té

CAC DAC DIEM DUQC LY
Duwoc lwc hoe
Nhom dwgre ly tj liéu: Khang sinh diing dwdng toan than. Ma ATC: JO1DD16
Co ché tac dung
Cefditoren pivoxil la mét khang sinh beta-lactam ban téng hep thuée nhém cephalosporin thé hé 3 st dung dudng udng. Cefditoren pivoxil
& mét tién chét, sau khi udng duoc hdp thu theo duwéng tiéu hda va b thily phan bdi cac esterase dé tao thanh cefditoren. Cefditoren e
ché sir tdng hop véach té bao vi khudn do i lwc cao véi protein c6 kha nang gan két penicillin & cac vi khun khac nhau (PBPs) nén co tac
dung diét khuan
Hoat tinh khéng khuén
Cefditoren ca phé khang khuan in vitro rong di vai cac vi khudn Gram am va Gram duong. Dic biét thude co tac dung khang khuén manh
véi cac vi khuan Gram duong nhw Staphylococous sp., Streptococeus, cac vi khuan Gram &m nhw Escherichia coli, Moraxella (Branham-
elia) catarrhalis, Klebsiella sp., Proteus sp., Haemophilus influenzae va cac vi khuan ky khi nhu Peptostreptococcus, Propionibacterium
acnes, Prevotella sp. Cefditoren cling c6 tac dung khang khu&n manh véi Haemophilus influenzae khang ampicillin khéng sinh men
beta-actamase (BLNAR). Trén in vitro, cefditoren n dinh voi cac loai beta-lactamase do cac vi khuan sinh ra va c6 haat tinh khang sinh
manh v&i cac chling vi khuan sinh betaJactamase
Hiéu qua didu t nhidm trung thue nghiém
Cefditoren c6 higu qua diéu tri tét dbi véi cac nhiém tring thire nghiém trén chudt nhét gay ra bdi Staphylococcus aureus, Streptococcus
pneumoniae, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus sp., ngoai ra higu qua diéu tri ddi véi cac nhiém khudn gay ra bai cac vi
khuan sinh beta-lactamase la tuong dwong hodc t6t hon so voi cac thude cling loai
Dwoe dong hoc
Hap thu
Sau khi uéng, cefditoren pivoxil dwgc hap thu theo dwéng tiéu héa va bj thily phan bdi cac esterase thanh cefditoren. Sy ¢ mat clia thirc
&n nhiu chat béo lam ting hap thu cefditoren. Néng dé trong huyét tong va cac théng sb duwoc déng hoc clia cefditoren khi udng mot
liéu duy nhat 3 mgrkg hodc 6 mg/kg sau &n é tré em co chiic nang than binh thuwémg cho thdy sy phy thude vag lidu ding
& | 3 mgkg (n=19)

. B mglkg (n=18)

Thoi gian {gidr)

Hinh 1: Néng dé cefditoren trong huyét thanh déi véi bénh nhan nhi cé chire nang than binh thuong

Liéu Coax (HQ/mI) Ty (hr) AUC; _.. (ug . hr/ml)
3 mg/kg (n=19) 1,45 2,25 7.16
6 mg/kg (n = 18) 2,85 1,68 11,90
& /
Bang 1: Cac théng sé dwoe dong hoc & bénh nhan nhi co chirc nang than binh thuong ,/

Phan b6

Phan bé thuédc trong dich oo thé va mé: Cefditoren phan b vao nudic bet, t chikc hach, niém mac xoang ham trén, tb chire da, vét thuong saunhé rang. .
Trén in vitro, ty I& gén két véi protein huyét thanh duoc xéc dinh biing phuong phap siéu loc 1a 91,5% véindng d6 25 ug/ml

Chuyén hda va thai tror

Sau khi hap thu, cefditoren pivoxil bj thiry phan thanh cefditoren co hoat tinh khang khuan va acid pivalic. Acid pivalic két hop véi camitin va duore bai tiét
qua nworc tiéu duoi dang pivaloyl camitin. Cefditoren khng bj chuyén hoa, thai triy chil yéu qua nudc tiéu va mat. Tré em cd chire nang than binh thudng
ubng thube sau khi an véi lidu 3 mg/kg va 6 mgrkg thi ty Ié thai i cefditoren qua dudng nudc téu (0 — 8 gidy) Ian luot Ia khoang 20% va 17%

Doi trong déc biét

Tréem

D6 an toan clia thude dbi vii ré so'sinh thiéu can va tré nhd thiéu can khi sinh chua dugre cong bd. Khi str dung thude nay cho tré nhd dudi 3 tudi voi lidu
6mg (hoatlucykg, 3 1An méi ngay thi iéu chay/phan 16ng cb thé xdy ra véi tin suét cao, cn than trong [Trong mét nghién ctru lam sang st dung cefditoren
cho tré em viém phdi, viém tai gira va viém xoang véi liéu 6 mg (hoat lucykg, 3 1an mbi ngay thi phan tng tiéu chay/phan Idng & tré dudi 3 tudila 36,2%
(17/47 trwomg hop) va tré tir 3 tudi trd 1én 14 16,2% (11/68 tréng hop))

Ngui cao tudi

Tilé cac phan ting bt loi & ngudi cao tudi khéng khac so véi ngudi I6m. Tuy nhién & ngudi cao tudi thudmng co st suy gidm chire nang sinh Iy do vay can
gidm sét chiit ch& khi dung thudc c&n clr theo hai diém sau dé diéu chinh liéu va khodng céch gitra cac 1n diing thude

- Cham thai trr & nhiing bénh nhan suy thén, do do nong do thudc trong mau co thé ting

- Nguy cor chdy mau do thiéu vitamin K & nguoi cao tudi khi dung céc thudc twong by

Bénh nhén roi loan chikc néng than

Téc dé bai tiét thudc qua nuére tiéu giam theo mikc 48 rdi loan chitc nang thén. Hudng din d& xudt i&u cho bénh nhan rdi loan chire nang than:

CCr> 50: Liéu thong thuong

10 < CCr < 50: Giam liéu hang ngay xuéng cdn 1/2 - 2/3 liéu théng thudng va chia lam 2 - 3 1An m&i ngay

CCE < 10: Gidm lidu hang ngay xudng con 1/3 lidu théng thuomng va chia lam 1 — 2 13n mdi ngay

CHIB|NH

Cém Pemollp duge chi dinh diéu tri cac nhiém khudn gay ra bdi cac chung vi smh vatnhay c@m: Nhiém khuan da bé mét, nhiém khuén da sau, viem mach
bach huyé&tiiém hach bach huyét, viém da mi man tinh, nhiém khuan thu’ cAp do vét thuong bén ngodiivét \hu‘o’ng bong va vét thuong do phau thuat,
ap xe quanh hau mén, viém honghiém thanh quan, viém amidan (bao gdm viém xung quanh amidan, mung mi xung quanh amidan), viém phé quan
cap tinh, viém phdi, ap xe phdi, nhiém khuan thir cap do bénh hé hap man tinh, viém bang quang, viém bé than, viém tai gitka, viém xoang, viém ma nha
chu, viém xuong ham va mé mém xung quanh, bénh ban dd, bénh ho ga

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Cch ding: Udng thudc cling véi bira an nhdm ting hép thu thude

Liéu diing

- Tré em; Lidu udng théng thuéng clia cefditoren pivoxil la 3 mg/kg (dang hoat tinh), 3 IAningay, sau khi &n. Tiy theo d6 tudi va tinh trang bénh o6 thé ting
liéu Ién dén 6 mg/kg (dang hoat tinh), nhung khéng qua 600 mg (dang hoat tinh) mdi ngay

- Ngui Iém (rwong hop khé st dung thude vién do khé nuét): 100 mghan (dang hoat tinh), 3 1an/ ngay, sau khi &n. TUy theo d6 tudi va tinh trang bénh co
thé tang hodc gidm liéu cho phis hop. Néu bénh nang hoic hiéu qua chura dl: St dung ligu udng 200 mghén (dang hoat tinh), 3 lAn/ ngay, sau khi an
CHONG CHI BINH

Cbm Pemolip chéng chi dinh vii ngudi o6 tign stk qua man voi cefditoren, cac khang sinh nhom cephalosporin khac hodc bét ky thanh phdn nao clia
thude. Thiéu hyt camitin hodic rdi loan chuyén hoa bam sinh dén t&i thigu hyt camitin trén ldm sang

Qua méan voi protein siva

THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Bénh nhan cb tién str qua man Vi cac khang sinh penicillin

Ban than hoéc gia dinh o6 tién sl di g nhir hen phé quan, phat ban hodc may day

Réi loan chirc nang than néing (Xem phan Duwge dong hoc)

Kha nang hép thu thire &n kém hodic dang duge nudi dudng ngoai dudng tiéu hda, ngudi cao téi hodc strc khde yéu (cin theo dai chat ché vi co thé
xuét hién cac triéu chimg thidu vitamin K). Nguoi cao tudi (Xem phén Dugre déng hoc)

Thudc cb thé gay sbc, can theo di giam sat chét ché
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Str dung cac lhuoc khang sinhco nhom pivoxil (bao gbm ca cefditoren pivoxil, oefcapen pNDXil hydrod'nlonde hydrate, cefteram pwo)al va tebipenem pivoxil)
lam gidm néng d6 camitin trong huyét tong do qua trinh chuyen hoa/ bai tiét acid pivalic (chat chuyén hoa clia cac khang sinh cd nhom pivoxil). Vigc st
dung cac khang sinh ¢ nhom pivoxil cd thé gay ha duamg huyét kém theo gidm camitin huyét & tré em (dac biét tré so sinh va tré dé nha). Vi vay, khi ding
khang sinh cd nhém pivoxil bénh nhan phai déic giam sat chit ché, déc biét chi ¥ s gidm camitin (Xem phan Tac dyng khéng mong muén). Khéng st
dung thudc trong tnwémg hop xéc dinh 16 cb chikng gidm Camitin huyét do réi loan chuyén héa bAm sinh

Thudc co chiva ta dwgrc natri caseinat, mét loai protein stia, khdng nén dwgc st dung & nhing bénh nhan man cam véi protein sira (khdng dung nap lactose)
DG an toan clia thude déi vai tré so sinh thidu can va tré nhd thidu can khi sinh chua duoc thiét Iap. Trumg hop st dung cho tré dudi 3 tudi vor ligu 3 &y
ngay, 6 mg (hoat tinhykgtan, tan sudt phat hién tiéu chay, phan lng cao, do @6 phai hét sic lvu y (Xem phin Dugc déng hoc)
Anh huémg Gén két qua xét nghiém: Thubc ob thé géy du'o'ng tinh gia véi phan ting Coombs hu’c tiép, phan timg &m tinh gia voi xét nghiém femicyanid.
Phan (ng dwrong tinh gia vai glucose trong nudre tigu co thé xay ra voi cac xét nghiém gidm dong (thlr voi dung dich Benedict, Fehling hoac vién nén
Clinitest) nhung s& khong xay ra duong tinh gia khi xét nghiém voi enzyme (vi dy: Clinistix, Tes-Tape)

SU* DUNG CHO PHU NI¥ CO THAI VA PHU N(F CHO CON BU

Chura o cac nghién el ddy i va ob kidm soat chit ché trén phy nib 6o thal. Vi cic nghién el trén lodi vt khdng thé suy doan dugce dép (ng trén nguioi
nén chi diing cdm cefditoren pivoxdl trén phu nir o6 thai ki thét sur can thiét. Ngoai ra, giam camitin huyét da duoc béo cao & phu nir diing khang sinh chira
nhém pivoxi trong ba thang cudi clia thai ky oling nhw O tré so sinh cdia cac ba me nay

Cefditoren phan b dugc vao o trong stva me, Vi vay can st dung thén trong vi phu nd cho con bl

ANH HU'ONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Pemolip co thé anh hudng nhd hodic vira dén kha nang li xe va van hanh may méc. Cefditoren pivoxil co thé gay c:héng mét va ngd lo mo. Bénh nhan
duge khuyén céo khong nén l&i xe, van hanh may moc phirc tap hodc tham gia céc hoat déng oo kha nang gay nguy hiém khéc cho dén khi ho biét dugc
thudc co anh huéng ¢én kha ning thuc hién cac hoat dong nay hay khéng

TUWONG TAC THUOC

Probenecid

St dung ddng thoi probenecid véi cefditoren pivox [am tang ndéng dd cefditoren trong huyét trong, do d6 lam tang tac dung hodc déc tinh clia cefditoren
Thube khang acid, thubc trc ché bom proton vathuéc khang thu thé H,

Sirdung dong thoi céc antacid, thudc (rc ché bom proton va thudc dbi khang thu thé H, v&i cefditoren pivoxil dudng ubng lam gidm hép thu cefditoren, vi
vay lam giam tac dung/dde tinh cla cefditoren. Tranh st dung dong théi cac thude nay VD’I cefditoren

Thire an: Thikc &n lam tang hép thu cefditoren. Biia an cb nhidu chét béo o6 thé [am sinh kha dyng clia thudc tang 1én t6i da \J
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cac tAc dyng khéng mong muén xdy ra & 19 (4,17%) rong tdng sb 456 bénh nhan duge danh gia an toan clia cém cefditoren pivoxil. Tréu'ching chinh
bao gm tiéu chdy & 17 bénh nhan (3,73%) va cac triéu ching di img & 2 bénh nhan (0,44%, 1 trudng hop bi phat ban va man do). Nniing thay ddi két
qua Xét nghiém guan sat thay & 3,6% s6 bénh nhan (10/278) bao gbm chirc ndng gan bat thudng nhu ting AST (GOT) 0,45% (1/222), ting ALT (GPT)
0,9% (2/222) va bt thuong vé& mat huyét hoc nhur tang bach ciu ua eosin 1,97% (5/254)

Cac nghién ctru sau khiluu hanh cém cefditoren pivoxil cho théy c6 ting sé 5821 ca lam sang dugrc thong bao tir 875 cor s& y t trong ca nudre. S6 tueng
hop phét hién tac dung khéng mong mudn xudt hién I3 136 bénh nhén (2,34%) v6i 146 1An géip. TAc dung khong mong mudn thudng gap 1 rdi loan tigu
hoéa (bao gbm tiéu chdy, phanléng ...) & 121 bénh nhan (2,08%), rOI loan da va m& dudéi da (phat ban, may day) & 10 bénh nhan (0,17%)

Theo két qua nghién ciru lam sang danh gia an toan khi sty dung cdm oefdlta‘en pivexil cho bénh nhan nh| bi viém phdi, viém tai gitva va viém xoang vcrl
litu6 mgfkg (dang hoat tinh), 3 An méi ngay, tac dung khéng meng mudn xay ra & 36 (31 3%) trong tdng s6 115 bénh nhan. Tac dyng khéng mong muon
chil yéu 14 tiéu chay/phan 1dng & 28 bénh nhan (24,3%). Cc bét thuong trong cac chi sb xét nghiém 1am sang dugc tim théy & 7 (6,2%) trong thng s& 113
bénh nhan dénh gia v& d6 an toan dugre xét nghiém, chl yéu 14 tiing 6 luong téu ciu

Céc phan tng bat lpi c6 y nghia Iém sang

(1) Phan ting sdc hodc phan ve (<0,1%)cd thé xuat hién. Bénh nhan can duoc giam sét chat ché, ngimg thude va ap dung bién phap x( trf phi hop néu
b diu hiéu bét thuding nhu cam théy mét, kho chiu khoang mleng, kho the, chang mat, budn dai tién, U tai hoéc db md hoi

(2) Viém dai tréng nang kém di i ngodi ra mau nhu viém dai trang gia mac (0,1%) co thé xuét hién. Bénh nhan can duoc giam sat chat ché, ngtmg thuéc
va ¢o bién phap xt tri phil hep néu bi dau byung hodc tiéu chay nhiéu IAn

(3) Héi chiing Stevens-Johnson hodc hi chirng Lyell (< 0,1%) co thé xuat hién. Gidm sat bénh nhén chit ché, nging duing thude va ap dung bién phap
xC tri phis hop néu co bét cly dau higu bét thuromg nao xayra

(4) Viém ph0| k& va hi chimg PIE (< 0,1%) cling véi st cao, ho, kho the, hinh nh X-guang ngue bét thueng, ting bach chu wa eosm 6 thé xudt hien.
Bénh nhan can dugc giam sét chat ché, ngimg st dyng thudc va o bign phap xd tri phl hgp nhu st dung hormon vo thugng thén néu cac trigu chimg
nay xuat hign

(5) Réi loan chirc nang gan (< 0,1%) cb thé xuat hign véi cac trigu chimg vang da, ting AST (GOT), ALT (GPT) hosic AHP 16 rét. Giam sét bénh nhan chat
ché nhuw xét nghiém Iam sang dinh ky, ngimg muéc vé &p dung bign phap xC tri phi hop néu o dau hiéu bat thuemng

(6) Réi loan chirc nang than nang nhu suy than cap (<0,1%) o thé xut hién. Giam sat bénh nhan chat ché nhuw xét nghiém lam sang dinh ky, ngimg
thudc va ap dung bién phap x(r trf phU ho'p néu cd dau hiéu bat thwong

(7) Giam bach cAu hat (<0,1%} hodc thidu mau tan huyét (< 0,1%) cd thé xuét hién. Giam sat bénh nhan chat ché nhu xét nghiém lam sang dinh ky, néu
6 dau higu bat Ihu’cmg thi ngimg thudc va o bién phap xtr t phu horp

(8) Ha dudng huyét do gidm camitin huyet (khéng rd ty 1) oo thé xudt hién & tré em st dung keo dai khang sinh 06 chira pivoxil. Ngimg st dung thudc va
ap dung bién phap xtr tri phu ho‘p néu co aactneu ching giam duwong huyet nhw co gidt hogc rdi loan ¥ thire (Xem phan Than trong)

(9) Cac phan tmg bét loi khac (tAn suét xuét hign can o vao sé lidu théng ké két hop tr diF lidu khi phé duyét va dur ligu khi két thiic ti kiém tra)
Logi/ Tan suft |2 0,1% dén < 5% <0,1%
Qua man'® Phat ban May day, ban @4, ngia, sét, sung hach
bach huyét, dau khép
Huyét hoc® Ting bach cdu va eosin Giam bach cu hat
Gidm tiéu cau
Gan® Tang AST (GOT), ALT (GPT) Vang da
Tang Al-P
Than Tang BUN, tang creatinin huyét thanh va
protein niéu
Tiéu hoa Tiéu chay, phan 1dng, budn nén, | Cam giac chuwéng bung, budn nén, tirc
khé chju da day, dau bung ngwc -
Réi loan vi sinh Viém vém miéng va ndm Candida PN
Thiéu vitamin Triéu ching thiéu vitamin K (giapd €
prothrombin huyét, nguy co chdy mau . ?’ .
thiéu hén hep vitamin B (viem luoi, vié rg’ )
miéng, chan &n, viém day than kinh ..
Khac Pau du, chéng mat, pho va té list
Cac kel qué xét nghiém bat lhu'o'ng [AST(GOT) tang, ALT(GF’T} tang,
bach cau wa eosin ...] thwéng xut hién khi didu tri kéo dai'®

Ghi chu: \3—
(a)Nglrng dung thuuc va ap dung bién phap x trl phi hgp néu cé triéu ching xuat hién
(b)Bénh nhan can dugc glam sat chal ché, ngirng ding thudc va ap dung bién phap xir trl pht
he'p néu co dau hiéu bat thuéng xuat hién

QUA LIEU VA XUPTRI (c)Bénh nhan nén dwgc gidm sat bing cac xét nghiém dinh ky
Déu higu va trigu chwng

Chua od thong tin v& tnedmg hop qua ligu cefditoren pivoxil & nguoi. Tuy nhién, triéu chamg qua liéu clia cac khang sinh cephem bao g mr'{t
)

dau thuong vi, IuGi den, phan Ing va tiéu chay. Viem rudt két mang gia nghiém trong cd thé xay ra trong mét s0 trwong hop. Tneu

bao gom tiéu chay bao phat di kém véi sbt, dau bung, tiing bach cu, phan c6 1n dich nhay va mau, mét bach ciu hal, ting bach cau H@WW PH

tan huyet. gidm bach cAu, vang da, ting S-GOT/ S-GPT/ALP, phat ban, may day, ngua coxu hun'ng chay mau, réi loan than

C6 thé xay ra rdi loan y thirc, dong kinh, tiing phan xa, thidu mau tan huyét, gidm bach cau, giam tiéu ciu, dac biét déi voi cac benry!;d?}tw? p;y s%f

than st dung qua liéu cac thudc nay
Piéu trj
Céc khang sinh cephiem & nhiing thudc an toan va cd ddc tinh chon loc. Vi vay, chi cd cac bién phap (2) va (3) sau day Ia cin thiét, tnlr khi qua lidu véi mire
@5 dac biét lon:
(1) Riva da day (ap dung khi qua lidu d&c biét Iom, trong véng 2 giér sau khi udng thudc)
(2) Dung chét hép phy: Than hoat (40 — 60 g, pha trong 200 ml nuoc)
(3) Thuéc x6; Magnesium sulfat (30 g, pha trong 200 mi nuée)
(4) Bl dich: Nén thém cac tac nhan bao vé gan, co thé thém thudc tiém vitamin nhom B va vitamin nhom K
(5) Didu ti tiéu chirmg
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