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an theo don Tai lidu théng tin cho can bo y

FNAXL

CEFDINIR CAPSULES 300mg

CHI PINH PIEU TRI:

VIEM PHOI MAC PHAI VIEM XOANG HAM
TRONG CONG DONG TREN CAP TiNH

VIEM
TAI GIUA

NHIEM KHUAN DA VA CAU TRUC DA
KHONG BIEN CHUNG
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San xuat béi:

XL LABORATORIES PVT. LTD

E-1223, Phase-l Extn. (Ghatal) RIICO Indl. Area,
Bhiwadi-301019, Rajasthan, An Dg.

Nha phan phoi:

CONG TY TNHH DUQC PHAM SAQ PO

S6 11 dudng Cong nghiép 4, KCN Sai Déng B,
Long Bién,Ha Noi

S6 giay tiep nhan ho so dang ky tai liéu théng tin thuoc ctia Cuc Quan ly duoc-Bo Y té XXXX/XX/QLD-TT,
ngay...thang...nam...; Ngay...thang...nam...in tai liéu. Tai liéu gom 4 trang. Thong tin chi tiét vé san pham xin xem 6 trang 2, 3, 4



;" C EFN AXL Tai liéu thong tin cho can bg y té

THANH PHAN:

Mbi vién nang cirng Cefnaxl c6 chira:

Cefdinir - ... mmssesinssissg 300mg

Taduog: Calcium Carboxy Methyl Cellulose, Magnesium Stearate, Colloidal Anhydrous Silica.

CHIDINH:
Cefdinir dugc chi dinh diéu tri cho nhirng bénh nhan nhiém khudn nhe dén vira do cac chiing vi khuan nhay cam gay cac
bénh duoc liét ké dudi day.

Ngtrdi lon va thanh thiéu nién

Viém phéi mic phai trong cdng ddng do Haemophilus influenzae (ké ca cac chiing sinh beta-lactamase), Haemophilus
parainfluenzae (ké ca cac ching sinh beta-lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi nhirng ching nhay cam véi
penicillin), va Moraxella catarrhalis (ké ca cac chiing sinh beta-lactamase).

Con cép cua viém phé quan man tinh do Haemophilus influenzae (ké ca céc ching sinh beta-lactamase), Haemophilus
parainfluenzae (k& cd cac ching sinh beta-lactamase), Streptococcus pneumoniae (chi nhitng chiing nhay cam véi
penicillin}, Moraxella catarrhalis (k& c& cac chiing sinh beta-lactamase).

Viém xoang ham trén cép tinh do Haemophilus influenzae (k& ca cac chlng sinh beta-lactamase), Streptococcus
pneumoniae (chi nhi¥ng chiing nhay cam véi penicillin), va Moraxella catarrhalis (ké ca cac chiing sinh beta-lactamase).

Viém hong/ Viém amidan do Streptococcus pyogenes.

Lwu y: Cefdinir cd hiéu qua trong diét trir S. pyogenes & miéng-hdu. Tuy nhién, chwa cé nghién cru vé tinh hiéu qua cla
cefdinir trong dy phong sot thap sau viém hong/ viém amidan do S. pyogenes. Chi cé penicillin tiém bap da dwoc chirng minh

1a cé hiéu qua trong dif phong sot thép.

Nhiém khuén da va cau tric da khdng bién chivrng do Staphylococcus aureus (ké ca céc chiing sinh beta-lactamase) va
Streptococcus pyogenes.

Bénh nhan nhi

Viém tai gitra do vi khuan cip tinh gay bdi Haemophilus influenzae (k& ca cac chiing sinh beta-lactamase), Streptococcus
pneumoniae (chi nhirng chiing nhay cam véi penicillin), va Moraxella catarrhalis (k& ca cac chiing sinh beta-lactamase).

Viém hong/ Viém amidan do Streptococcus pyogenes.

Ltru y: Cefdinir 6 hiéu qua trong diét trir S. pyogenes & miéng-hau. Tuy nhién, chwa cé nghién ciru v& tinh hiéu qua cia
cefdinir trong dir phong s6t thép sau viém hong/ viém amidan do S. pyogenes. Chi ¢ penicillin tiém bp da dugc chirng minh s
1a c6 hiéu qua trong di¥ phong sét thap. :
Nhiém khuén da va cau tric da khéng bién chirng do Staphylococcus aureus (k& ca cac chiing sinh beta-lactamasey{;f
Streptococcus pyogenes. F %
Dé 1am giam sy phéat trién vi khuén dé khang thube va duy tri tinh hiéu qua clia cefdinir va cac khang sinh khac, chinén d% ;
cefdinir @& didu tri hodic ngan nglra c4c nhiém triing da biét 1a do nhibng vi khuén nhay cam gay ra. Khi da c6 thdng tin vé cagvi
khuén vatinh nhay cam ctia no, nén xem xét chon loc hoac didu chinh liéu phap khangsinh. G
LIEU DUNG VA CACHDUNG:

Thubc nay chidiing theo sy ké& don clia thay thubc,

Ngurdi lon va thanh thiéu nién

Lidu khuyén céo va thoi gian diéu tri cac nhiém khuén & ngudi 16n va thanh thiéu nién duo'c mé ta & bang dudi day; tdng lidu
hang ngay dbi véi tat ca cac nhiém khuén 13 600 mg. Céach dung mét 1an/ngay trong 10 ngay ¢6 hiéu qua twong tw nhu cach
diing 2 Ian/ngay. Cach diing mot lAn/ngay chira dugc nghién clru doi véi bénh viém phoi hodc nhiém khuan da; vi vay, nén
diing vién nang cefdinir hai tén/ngéy d6i voi cac nhiém khudn nay. C6 thé udng vién nang cefdinir ma khéng can quan tam
dén bira an.

wiri 16m va thanh thiéu nién >13 tudi
viém nhiém Liéu dun Thi gian didu
:ﬁém ggf ke gl hioug 300mg mdi 12 gi&y 10 ngay
Con cép tinh cia viém phé | 300mg mdi 12 gid hodic 5 dén 10 ngdy
quén min 600mg mdi 24 gi¢: 18 ng:y —
300mg moi 12 giy hode 10 ngay 5
Viém xoang hémtxénvévﬁnh 600mg mBi 24 gid 10 nghy : \_.73} 1.7'}71"7-‘3
: ; 300mg moi 12 gidr 5 ngay dén 10 | ”
Viém hong/vi¢m amidan 600:1: mai 24 g;b ke 10 ;Bxg{y By g :
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Bénh nhan nhi g% iomg bion chiing

Lidu khuyén céo va thdi gian didu trj cac nhidém khuén & bénh nhan nhi dwgc mé ta & bang dudi day; tng lidu hang ngay dbi
vGi tat ca cac nhim khuan 18 14 mgrkg, dén lidu tbi da 1a 600 mg mdi ngay. Cach diing mét lan/ngay trong 10 ngay co hiéu qua
tirong tw nhu cach diing 2 18n/ngay. Céch diing mét 1an/ngay chwa duwec nghién ciru déi véi nhiém khuan da; vi vay, nén
diing ché pham cefdinir dang hén dich ubng hai lAn/ngay ddi v&i loai nhiém khuén nay. Vién nang Cefnaxl khéng phi hop dé

o
k &
-

DOC KY HIPFONG DAN SU DUNG TRU



Tai liéu théng tin cho céan b y te

ioiih > - Zo di h nhin nhi (6 thang dén 12 tudi
ng hén dich udng. .!ﬂﬁ_(___i____ﬁ)
chia fiéu cho tré em nén dung dang ! g Vikes Bl g doin R s e
clp tinh 14my/kg méi 24 gios 10 ngdy
: R 7mg/kg mbi 12 gio bodc | 5 161 10 ngdy
Vibm bong/vifo snndan | S sl A i 10 ngay
Viém xoang ham trén Tmg/kg mbi 12 gitr hokic 10 ngay
- L4mg/kg mdi 24 giés 100ghy
% “’*é“‘kh E;“bi én"c‘;l";:f“ G| s mibi 12 gl 10 ngdy

Bénh nhan suy than
péivoi bénh nhan cé dd thanh thai creatinine <30 mi/phut, liéu cefdinir nén diing Ia 300 mg mét lAn/ngay.
O nhirng bénh nhan ngoai trd, khé do dwoc d6 thanh théi creatinine. Tuy nhién, ¢6 thé dung cong thire sau dé wéc lvong do
thanh thai creatinine (CL.) & nhitng bénh nhan tredng thanh. Dé sy wéc lugng o gia tri, ndng do creatinine huyét thanh nén
duoc phan anh & mic on dinh cla chirc nang than.
Nam: CL_ =(can nang) (140 — tudi)

(72)(ndng dd creatinine huyét thanh)
Nir:  CL, =0,85 gia trj trén
trong d6, thanh thai creatinine 14 mL/ph(t, tudi 12 ndm, can nang I kg, va ndng d6 creatinine huyét thanh la mg/dL.
Céthé dung cdng thirc sau dé uéc lwgng do thanh thai creatinine & bénh nhan nhi:
Cl, =K x Chiéu dai hay chidu cao co thé

ndng dd creatinine huyétthanh

trong 6 K = 0,55 ddi v&i bénh nhan nhi >1 tudi va 0,45 dbi véi nhd nhi (lén dén 1 tudi).
Trong cong thirc trén, thanh thai creatinine 1a mL/phit/1,73 m?, chidu dai hay chiéu cao co thé 1a cm, va ndng dg creatinine
huyét thanh 14 mg/dL.
Déi véi bénh nhan nhi cé do thanh thai creatinine <30 mL/phit/1,73 m?, lidu cefdinir nén ding 1a 7 mg/kg (1én dén 300 mg)
uéng mét An/ngay.
Bénhnhanlocmau
Loc mau loai dworc cefdinir ra khéi co thé. Nhivng bénh nhan loc mau thudrng xuyén, lidu diu khéi dau khuyén cdo la 300 mg
ho&c 7 mg/kg hai ngay métlan. Cudi méi dotloc mau, nén ding 300 mg (hodc 7 mg/kg). Céc lidu ding tiép theo (300 mg hodc
7 mg/kg) nén ubng hai ngay mét lan.

__ 'CHONG CHIBINH:
** Chong hi dinh cefdinir cho nhirng bénh nhan da biét dj (ng v&i cac khang sinh nhém cephalosporin.

e Ry
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
\NHGIAC
i didu tri voi cefdinir, nén xac dinh than frong xem bénh nhan cé phan (ng qua man cam trwdc dé véi cefdinir, cac
osporin khac, penicillin, hodc véi cac thube khac, Néu ding cefdinir cho nhirng bénh nhan nhay cadm vé&i penicillin, nén
ung than trong bdi vi dj (rng chéo gilra cac khang sinh beta-lactam da duwgc chirng minh rd rang va cé thé xay ra dén 10%
trén bénh nhan c6 tién st dj 'ng penicillin.
Néu xay ra phan trng dj ’ng v&i cefdinir, nén ngung thuéc. Phan trng qua man cadm cép tinh nghiém trong c6 thé cin phai didu
tri voi epinephrine va céc bién phap cAp clu khac, ké ca thé oxy, truyén dich tinh mach, tiém tinh mach céc thuéc khéng
histamine, cac corticosteroid, cac amine ting ap va mé théng duwérng thd néu cé chidinh trén lam sang.
Viém két trang gia mac da dugc béo céo véi gan nhu tat ca cac khéng sinh, ké ca cefdinir va c6 thé gidi han & mirc nhe dén
nguy hiém tinh mang. Vi vay, can phéixem xét chan doan bénh nay & nhirng bénh nhan bj tiéu chay sau khi ding khang sinh.
Diéu tri bAng cac khang sinh lam thay d6i hé vi khuén binh thuérng & két trang va c6 thé cho phép sir téing trudng qua mirc clia
clostridium. Céac nghién clru da chi ra rang doc t6 do Clostridium difficile 1a nguyén nhan hang dau gay viém két trang do dung
khang sinh.
Sau khi ch&n doan viém két trang gia mac da duoc xac 1ap, nén tién hanh cac bién phap diéu tri thich hop. Cac trudong hop
viém két trdng gid mac nhe thuérng dap (¢ng véi viéc ngung thubc. Cac trudng hop tir trung binh dén nang, nén didu tri bang
cach bd sung protein, nwdc va cac chat dién giai, va diéu tri bang mot khang sinh ¢6 higu qua trén 1am sang dbi voi
Clostridium difficile.

R
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THAN TRONG —4%/0 3] 2047
K& toa cefdinir trong trudng hop chi dinh diy phong ho#ic nhiém triing khéng do vi khuén th khéng chic dem lai hiéu qua cho
bénh nhan va lam tAng nguy co phat trién vi khuén dé khang thubc.
Nhw cac khéng sinh phé rdng khéc, didu trj lau dai c6 thé lam xuét hién va gay tang trudng nhanh céc vi khuén dé khang
thudc. Can phai theo di bénh nhan cin than. Néu xay ra bdi nhidm trong qua trinh diéu tri, nén diing bién phap diéu tri thay

thé thich hop.
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Tai ligu thong tin cho cén bj y té

Nhw cac khang sinh phé rong khac, nén cén than khi ké toa cefdinir cho nhirng bénh nhan c6 tién st viém kéttréng

o] nhirng bénh nhan suy than thoang qua hodc dai ddng (thanh thai creatinine <30 mi/phut), tong liéu hang ngay clia cefdinir
nén giam.

Strdyung cho bénh nhan nhi: Tinh an toan va hiéu qua clia thubc trén tré so sinh va nhi nhi dudi 6 thang tudi chua dugexac
minh,

Strdyng cho nguoi gia: Khong can didu chinh lidu ding & ngudvi gia trir khi chirc nang than bitdn hainghiém trong,

TUONG TAC THUOC

Cédc thubc khéng acid (c6 chira nhém hodc magié): Dung dong thei vién nang cefdinir 300 mg v&i 30 mi hén dich Maalox®
TC lam giam téc a6 (C,..) va mirc dd (AUC) hap thu khoang 40%. Théi gian dat C. ., ciing kéo dai thém 1 gio. Khﬁng céspanh
huong dang ké trén duoc dong hoc clia cefdinir néu dung thuéc khang acid trucrc 2 gi®r hodc sau 2 gio khi udng cefdinir. Néu
can thiét phai diing céc thudc khang acid trong khi dang diéu trj cefdinir, nén udng cefdinir it nhét 2 gio truérc hodc sau khi
dung thubckhang acid.

Probenecid: Nhu cac khang sinh beta-lactam khac, probenecid trc ché sy bai tiét cefdinir & thén, lam tang gn gp dsiAUC,
tang 54% ndng dé oefdm:rtrong huyéttwong va kéo dai 50% thoi gian ban thai hoan toan.

Cdc ché pham b6 sung | sat va thire dn 6 chira sat; Diing ddng thoi cefdinir voi mot ché phém bd sung sat & lidu didu tri
chira 60 mg st nguyén té (dang FeSO,) hoac cac ché phdm bd sung vitamin cé chivra 10 mg sat nguyén tb lam gidm mic do
hép thu 12n luot 1 80% va 31%. Néu can thiét phai dung cac ché pham bd sung sét trong khi dang diéu tri cefdinir, nén uéng
cefdinir it nhét 2 gidr trirdc hodc sau khi dung ché phdmbé sung nay.

O Nhat, c6 vai bdo cdo hiém gap trén nhitng bénh nhan didu trj cefdinir 1a phan ¢6 mau hoi d6. Mau hoi dé 1a do sy hinh thanh
phtrc hop khdng hap thu gitra cefdinir hodic cac san phdm phan hily clia né voi st trong dudng tiéu hoa.

Twong tdc véi cdc xét nghiém/ thude

Khi tim cetone trong nudc tiéu, phan tng dwong tinh gia cd thé xay ra néu lam xét nghiém dung nitroprusside nhung khong bi
anh hudng néu dung nitroferricyanide.

Dung cefdinir co thé gay phan ng dwong tinh gia khi xét nghiém glucose trong nwéc tiéu néu dung Clinitest®, dung dich
Benedict hogc dung dich Fehling. Nén lam xét nghiém glucose diza trén phan (¢bng enzyme glucose oxidase (nhu Clinistix”
ho3c Tes-Tape®). Da dworc biét ddi khi cac cephalosporin lam cho xét nghiém Coomb tryc tiép dwong tinh.

.........

SUP DUNG CHO PHU NI CO THAI VA CHO CON BU
Strdung cho phynircé thai: - TR g
Cefdinir khong gay quai thai trén chudt Ién khi udng lidu lén dén 1006 "mgtkg/ngaﬁg pi70 1an lidu ding cho ngwoi dira trén
ma/kg/ngay, 11 1&n dya trén mg/m*/ngay) hodc trén thé & liéu uéng Ién dén 10 mglkg/n gay (gap 0,7 lan liéu diing cho ngudi
dyra trén mg/kg/ngay, 0,23 1an dwa trén mg/m’/ngay). RO\ o
Trén thé, da quan sat thay doc tinh trén thd me (giam can) & lidu dun g ép téLda‘io : {_’; g/ngéy nhwng khong co tacdyng phy
trén cac con sinh ra. Giam cén ciing xay ra trén bao thai chudt & liéu 100mg/ka/ngay va trén chudt con & lidu 32 mg/kg/ngay.
Khéng thay c6 sy anh hudng dén céc thong s sinh san trén co thé me hoéc s\ séng sét clia cac con sinh ra, sy phat trién,
hanh vi hodc chirc nang sinh san.

Tuy nhién, chwra c6 cac nghién ciru thich hop va kiém soat tét trén phu ni¥ mang thai. Do cac nghién ctru v& s sinh san trén
stic vatkhéng luén ludn di doan duwoc cac dap Lrng cho ngurdri, chinén dung thube nay trong thai ky néu that sw can thiét,
Phu nircho con ba:

Sau khi udng cac lidu 600 mg, khdng phat hién thay cefdinir trong stra me. i
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TAC BONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Khéng c6 tac dong. Vet i L .
A3)0 8 [ 2044

QUA LIEU :
Chua cé théng tin vé qua lidu cefdinir & ngudi. Cac nghién ctru doc tinh cap trén loai gam nham, mot lidu udng 5600 mg/kg
khéng géy ra cac tac dung phy. Cac dau hiéu va triéu chirng ngd doc sau khi qua lidu vdi cac khang sinh beta-lactam khac
gdm budn ndn, nén mira, dau thuong vi, tiéu chay va co giat. Loc mau loai dwoc cefdinir ra khdi co thé. Didu nay ¢ ich trong
trong hop qua lidu gay phan ting ngd ddc nghiém trong, dac biét la néu chirc nang than bj ton thuong.

QUY CACHDONG GOI : Hop 1 vi (Alu/alu) x 4 vién nang cing.
BAO QUAN: Bao quan & noi kho rdo, thoang mat. Tranh anh séng.
HAN DUNG: 24thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN : Nha San Xuét.
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