ME[IN Fine Granules

Tai liéu théng tin cho cén bé y té

-

. THONG TIN SAN PHAM

THANH PHAN: M&i g6i 0,5g c6 chira 50mg Cefditoren dwéi dang
Cefditoren pivoxil.

CHI BINH

Tré em: Chi dinh didu trj cac nhim khuén sau gy b&i cac ching vi
khuén nhay cam:

- Viém tai gitra

- Viém xoang

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Liéu lwgng: Tré em

Déi voi tré em, lidu ubng thdng thudng cia cefditoren pivoxil 1a 3
mg (hoat Iyc)/kg, 3 IAn m&i ngay, sau bira an. C6 thé tang lidu 1&n
dén"6 mg (hoat Iwc)/kg néu can thiét, nhung khéng qua 600 mg
(hoat Iyc) mdi ngay.

Céch duing: Hoa lwgng thudce trong géi twong (rng véi 1 liéu Meiact
Fine Granules v&i mot lwgng nhd nwée. St dung hdn dich thubc
ngay sau khi pha.

CHONG CHIDINH _

1. Meiact Fine Granules chéng chi dinh cho nhirng bénh nhan cé
tién st man cadm véi bét ky thanh phan nao cla thubc.

2. Chéng chi dinh twong ddi: Theo nguyén tc chung, Meiact Fine
Granules chéng chi dinh cho nhitng bénh nhan min cadm vé&i mot
trong cac thanh phan cua thudc, hodc véi cac khang sinh khac
thudéc nhém cephem, trong trudng hop viéc st dung thubc la cin
thiét thi c6 thé str dung mdt cach than trong.

CAC CANH BAO VA THAN TRONG

1. Thén trong khi sir dung (Meiact Fine Granules nén st dyng than
trong trong cac trwong hop sau) :

(1) Phan &*ng qua man véi cac khang sinh penicillin.

(2) Ban than hodc gia dinh co tién st dj (’ng nhw hen phé quan,
phat ban, hodc may day.

(3) Réi loan chirc nang than nang

(4) Kha nang hép thu thirc &n kém hodc dang dwoc nudi dwéng
ngoai dwdng tiéu hod, ngudi cao tudi hodc sirc khoé yéu [can theo
déi chat ché vi c6 thé xuét hign cac triéu chieng thiéu vitamin K].
(5) Ngweori cao tudi [xem muc “SU’ DUNG THUOC & NGU'OI CAO
TUOI"

2. Dac biét than trong

(1) C6 thé c6 sbc, cAn theo ddi giam sat chét ché.

(2) Str dung céc thubc khang sinh cd nhém pivoxil (bao gém ca
thudc nay, cefcapen pivoxil hydrochlorid hydrat, cefteram pivoxil va
tebipenem pivoxil) lam gidm ndng dd carnitin trong huyét twong do
qué trinh chuyén hoé/bai tiét acid pivalic (ch4t chuy&n ho4 clia cac
khang sinh c6 nhém pivoxil).

Viéc st dung céc khang sinh c6 nhém pivoxil co thé gay ha duwong
huyét kém theo gidm carnitin huyét & tré em (d&c biét, & tré so sinh
va tré nhd). Vi vay, khi diing khang sinh c6 nhém pivoxil, bénh nhan
phai dwgc giam sét chat ché, dde biét chi ¥ sy gidm camitin (xem
muyc “TAC DUNG BAT LQT").

(3) Khi st dung thuéc nay cho tré duéi 3 tudi véi lidu 6 mg (hoat
Iwc)/kg 3 1&n m&i ngay, ia chdy/phan Idng c6 thé xay ra véi tAn xuét
cao. Néu xuét hién cac triéu chirng ndy, nén tién hanh cac bién

o]

phap diéu trj triéu chieng thich hep. [Xem muyc “SD CHO TRE EM"].

3. Than trong khi bao quan
Bdo quan cac g6i thude tranh 4nh sang va &m. Chi mé géi thube

ngay trwédc khi dung.

TAC DUNG BAT LQI (

T |é cac phan tng bét lgi nhw sau: phan &ng bét Igi xay ra & 19
(4,17%) trong sé 456 bénh nhan dwoc theo dbi. Triéu chirng chinh
bao gém fa chdy 17 bénh nhan (3,73%), di *ng 2 bé&nh nhan
(0,44%, 1 bj phat ban va man dd). Thay ddi két qua xét nghiém &
3,60% sb bénh nhan (10/278) bao gdm chirc nang gan bét thuwdng
nhw AST (GOT) tang 0,45% (1/222) va ALT (GPT) téng 0,90%
(2/222), va bién ddi huyét hoc nhuw téng bach cau wa eosin 1,97%
(5/254).

Két qua nghién clru sau khi lwu hanh cho thdy c6 tbng sb 5.821 ca
I&m sang dwoc théng béo tir 875 co sd y té trong c& nwéc. Phan
(rng bét lgi xuét hién & 136 bénh nhan (2,34%) v&i 146 kidu mb ta.
Phan (ng bét Igi hay g&p la réi loan tiéu hoa (fa chay, phan 1dng,
V.v...) & 121 bénh nhan (2,08%) va rbi loan phan phu va da (phat
ban, may day) & 10 bénh nhan (0,17%).

Theo két qua nghién c(ru 1am sang st dung thuéc cho bénh nhan
nhi viém phdi, viém tai gitra va viém xoang véi lidu 6 mg (hoat
Iwc)/kg 3 1&n méi ngay, phan (rng bét lgi xay ra & 36 (31,3%) trong
s6 115 bénh nhan dwoc danh gia v do an toan. Phan (rng bét lgi
chinh la tiéu chay/phan léng & 28 (24,3%) bénh nhan. Cac gié tri
xét nghiém bét thwdng quan sat thy & 7 (6,2%) trong sé 113 bénh
nhan da thye hién cac xét nghiém va dwoc dang gia v& do an toan,
bao gdm ca tang tiéu ciu.

(1) Céc phéan (rng bét lgi c6 y nghfa Iam sang

1) Phan (rng séc hodc phan vé (< 0,1%). Giam sat bénh nhan chat .~
ch&, ngirng dung thubc va cé can thiép kip thoi néu cé déu hiéu bat
thwong nhw cam thdy mét, khé chiu & miéng, thd rit, chong mat*
mét di ngoai, U tai hoc toat md héi. =
2) Viém rudt két nsing kém di ngoai ra mau nhw viém rudt két mig
gia (0,1%). Gidm sat bénh nhan chat ché, ngirng dung thubc va 6
can thiép kip théi néu cé dau bung hodc ia chay nhidu I3n. RN
3) Hoi chirng Stevens-Johnson hodc hdi ching Lyell (< 0,1%). QK\
Giam séat bénh nhan chat ché, ngirng dung thubc va cé can thiép
kip th&i néu c6 bat ctr ddu hiéu bat thwéng nao.

4) Viém phdi k&, hoi chirng PIE (< 0,1%), V.v.., Vi sbt, ho, kho thé,
hinh &nh X-quang nguc bt thwdng, ting bach cau wa eosin. Gidm
sat bénh nhan chat ché, ngirng dung thubc va cé can thiép kip thdi
nhw st dung cac hormon vé thwgng than néu céc triéu chirng nay
xuét hién.

5) Réi loan chirc néng gan (< 0,1%) v&i bénh vang da hoic ting
AST (GOT), ALT (GPT) hodc AIP. Giam séat bénh nhan chat ché,
dinh ky xét nghiém. Ngirng duing thubc va cé can thiép kip thdi néu
c6 dau hiéu bt thuwong.

6) Réi loan chirc néng than nang nhw suy than cap (< 0,1%). Giam
séat bénh nhan chat ché, dinh ky xét nghiém. Ngirng diing thubc va
c6 can thiép kip thoi néu co d4u hiéu bét thuong.

7) Gidm bach cAu hat (< 0,1%) hoc thiéu mad tan huyét (<.0,1%).
Giam sat bénh nhan chat ché, dinh ky xét nghiém. Ngirng diing
thuéc va c6 can thiép kip thoi néu c6 déu hiéu bat thwéng.

8) Sir dung kéo dai khang sinh c6 nhém pivoxil lam gldm glucose
huyét kém theo gidm carnitin huyét (khéng rd ti 1&8) & tré em. Ngieng
dung thudc va c6 can thiép kip thei néu co.cac triéu chieng gidam
dwerng huyét nhuw co giat hode réiloan y thirc (xem muc “Déc biét

théan trong”) 7 :
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