[ Rx ]
IMECLOR®125

THUOC COM PHA HON DICH UONG

Poc ky hu'ong dan sir dung trwede khi dung.
Dé xa tam tay tré em.
Thuéc nay chi diing theo don thudc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

Mbi goi chira:

Thanh phan duore chét: Cefaclor (dudi dang cefaclor monohydrat)125 mg

Thanh phén ta duweoc: Dudng trdng, Manitol, Aspartam, Bot mui dau,

Bt mui tutti frutti, Natri benzoat, Colloidal anhydrous silica, FD&C red

3 powder.

DANG BAO CHE:

Thubc cdm pha hén dich udng.

Thubc cdm, khd toi, mau hdng, cd mui thom, duoc ép trong goi nhdm

kin.

CHIDINH:

Thudc duwoc chi dinh cho cac nhiém khudh do ¢ac vi khudn nhay cam

sau day:

- Viémtai gilra.

- Nhidm khun dwdng hd hap dudi, ké ca viem phdi.

- Nhi&m khu&n dudng hd hap trén, k& ca viém hong va viém amidan.

- Nhidm khuén duong tiét niéu bao gdm viém bé than va viém bang
quang.

- Nhiém khuén da va cAu tric da.

- Viém xoang.

- Viém niéu dao do lau cau.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Liéu dung:

- Nguwi lén: Liéu thong thudng 1a 250 mg (trong dwong 2 géi), mi 8

gid.

Dbi voi viem phdi va viém phé quan dung liéu 250 mg/ 14n x 3 lan/
ngay (trong dwong 2 goi/ 1an x 3 1an/ ngay). Bénh viém xoang, diing
liéu 250 mg/ 1&n x 3 1&n/ ngay (twong dwong 2 goéi/ 1an x 3 1an/ ngay),
trong 10 ngay. Déi véi cac bénh nhiém khun nghiém trong hon (nhw
viém phbi) hoac nhiém khuan do cac vi khuén it nhay cam hon, ¢
thé dung liéu gép d6i. Liéu 4 gam/ ngay (twong dwong 32 géi/ ngay)
da dwoc dung an toan cho ngwdi binh thwdng trong 28 ngay. Khéng
duocubng qué 4 gam/ ngay.

Diéu tri viém niéu dao c4p do Iau ciu & nam va ni¥, dung mét lidu duy
nhét 3 gam (twong dwong 24 g6i), phdi hop véi 1 gam probenecid.
Tré em: Liéu théng thwéong 1a 20 mg/ kg/ ngay, chia thanh méi 8
gior. Bbi véi viem phé quan va viém phdi, dung liéu 20 mg/ kg/ ngay,
chia lam 3 1&n. Déi véi cac nhiém khuén nghiém trong hon, viém tai
gilra va nhiém khuén do vi khuén it nhay cdm nén dung lidu 40 mg/
kg/ ngay chia lam nhiéu 14n ubng. Liéu téi da la 1 gam/ ngay (twong
dwong 8 gbi/ ngay). Liéu dung c6 thé quy déi sang dang g6i nhuw
sau:

Liéu dung (t6i da 8 g6i/ nga

Céann
ng Liéu 20 mg/ kg/ ngay | Liéu 40 mg/ kg/ ngay

9 kg dén duoi 18 kg - 1-2g6i/lan, 21an/ ngay

18 kg dén du6i 30 kg | 1 g6l Ian, 3 1An/ ngay | 3 goi/ lAn, 2 1An/ ngay |

30 kg tr&r 1én 2 g6i/ Ian, 3 1an/ ngay |4 g6i/ 1an, 2 1An/ ngay

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

Trude khi didu tri véi cefaclor cAn tim hidu tién sir phan (rng qua man
ctia bénh nhan vai cefaclor, cephalosporin, penicilin hoac cac thubc
khac. CAn than khi phai dung cefaclor cho cac bénh nhan nhay cam
voi penicilin, vi da ghi nhan phan (rng dj (rng chéo bao gém phan (rng
s6c phan vé gitra cac khang sinh nhém beta lactam. Ngirng dung
thuée khi xay ra phan (rng qua man véi cefaclor. Bénh nhan can
duoc didu tri bing cac thube thich hop nhu cac amin co mach, khang
histamin hoéc corticosteroid.

- Céac khang sinh bao gbm cefaclor nén dugc ding than trong cho céc

bénh nhan da c6 mot dang di (rng nao do, dac biét la dj rng thubc.

- Than trong khi ké don ding thubc khang sinh, bao gbm

cephalosporin cho bénh nhan c6 bénh dwdng tiéu héa, dac biét la
viém két trang gia mac. Viém két trang gia mac da duoc bao céo xay
ra véi hAu hét cac khang sinh phéd réng (bao gém cac macrolid, cac
penicilin ban téng hop va cac cephalosporin). Vi vay, viéc xem xét
chén doan & bénh nhan méc tiéu chay khi dang dung khang sinh rét
quan trong. Viém két trang gid mac cé thé tir nhe dén nang dan dén
tr vong. Thé nhe thurng chi cAn ngung thube. Thé trung binh dén
néng can cAc bién phap didu tri thich hop.
Pidu tri kéo dai véi cefaclor c6 thé 1am tang sinh qua mirc cac ching
vi khuan khéng nhay cam. CAn theo déi bénh nhan cAn than. Néu bi
bdi nhi&m, cAn c6 cac bién phap didu tri thich hop.
Than trong khi dung cefaclor cho cac bénh nhan suy than nang. Vi
thoi gian ban thai ciia cefaclor & bénh nhan vé niéu 14 2,3 - 2,8 gid,
nén thudng khéng didu chinh lidu déi véi banh nhan suy than trung
binh hodc nang. Can cAn than theo d&i bénh nhan trén 1am sang va
két qua xét nghiém khi diing cefaclor cho nhizng triéng hop nay do
chwa cé nhidu cac nghién ctru trén 1am sang.

Téac dung khang déng tang khi dung déng thei cefaclor va chat khang

doéng dwong udng (xem muc Téc dung khéng mong muén).

Cang nhw cac khang sinh nhém beta lactam khac, probenecid (rc

ché sy bai tiét cefaclor qua dwéng than.

Tinh gay ung thw, dt bién, anh huéng dén kha nang sinh sén: Chua

c6 cac nghién clru dé& xac dinh tinh gay ung thw va dét bién. Cac

nghién ctru v& kha nang sinh san khéng cho thay bang chirng anh
hwéng dén kha néng sinh san.

Tinh an toan va hiéu qua ctia cefaclor & tré em dwéi 1 thang tudi

chwa duwoc biét.

Théng tin canh béo lién quan dén ta duoc:

+ Thubc cé chira dwdng trdng. Néu bénh nhan cé cac van dé di
truyén hiém g&p nhu: khéng dung nap fructose, giam hap thu
glucose - galactose hoac thiéu hut men sucrase - isomaltase thi
khéng nén dung thubc nay.

+ Thubc c6 chira aspartam. Aspartam dwoc chuyén hoa & dwong
tiéu hoa thanh phenylalanin, cé thé gay hai cho bénh nhan
phenylketon niéu (PKU) va gay réi loan di truyén & mot s it treéng
hop néu tich Ity nhiéu do co thé khdng tr dao thai chat nay. Chua
c6 cac nghién clru lam sang va phi lam sang danh gia viéc str dung
aspartam cho tré em dwéi 12 tudn tudi. Vi vay, dung thude than
trong cho céc déi twgong nay.

S’ DUNG THUOC CHO PHY NI’ CO THAI VA CHO CON BU:
Swrdung thuéce cho phy niv cé thai:

Cac nghién ctru trén chudt nhat va chudt cdng khi dung cefaclor véi
liéu gap 12 14n lidu diing & ngudi va trén chdn swong vai lidu gép 3 1an
liéu téi da & ngwdi khdng thdy co ddu hiéu anh hudng dén kha nang
sinh san hay tac hai dén bao thai. Tuy nhién, chua c6 nghién ciru day
da vé viéc dung thude cho phy ni» mang thai. Do cac nghién ciru trén
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dong vat khong thé tién legng dugc cac dap (rng trén ngudi. Can than
trong khi st dung thuéc trén phy nir c6 thai va nén can nhac gidva lgi ich
ddi voi ngudi me voi sy nguy hiém cho bao thai.

Anh huéng cia cefaclor ddi voi chuyén da va sinh nd chuwa duge ghi
nhan.

Sirdung thudce cho phy ni¥cho con bu:

Mét lrgng nhé cefaclor duge tim thay trong stra me sau khi dung thube
véiliéu 500 mg. Ndng dé trung binh trong stra 14 0,18; 0,20; 0,21; 0,16

Diéu trj viém tai giCra, viém hong, tbng liéu hang ngay c6 thé chia lam 2
l&an/ ngay, méi 12 gio'/ |an.

Bénh nhén suy than: Cefaclor c6 thé dung cho nguoi suy than, trong
treéng hgp nay thuéng khéng cén chinh liéu (Xem muc Cénh béo va
thén trong khi dung thube). Treong hgp suy than nang, can diéu chinh
liéu cho nguéi lén nhu sau:

D¢ thanh thai creatinin (mL/ phat)

Libuding

) - :
UL Dung 50% lidu thudmg ding | 1) "' /g img vori cac thevi didm 2, 3, 4 va 5 gidr. Sau 1 gk, ndng 60
<10 Dung 25% liéu thuong dung. |  thubc trong stra rat it, chi & dang vét. Tac dong cla thudc trén tré dang
Cachdung: ba me chuwa r6, nén can than trong khi dung cefaclor cho phu ni dang

- IMECLOR 125 duwgc dung dwdng ubng. Nén ubng thube lic d6i dé  cho con bl
thubc dugc hép thu tét hon. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH

- Cho thubc vao cbe, sau d6 thém mét it nudc (khoang 5 mL). Khudy MAY MOC:
déu va ubng ngay. Thude co thé gay chong mat nén canh bao bénh nhan than trong khi lai

- Trueong hep quén ubng mét lidu thube: Ubng ngay khi nhé ra. Néu  xe hoac van hanh may mac.

thoi gian gan voi 1an dung thube tiép theo, bé qua lidu da quén va TUONG TAC, TWONG KY CUA THUOC:

ubng lidu ké tiép theo chi dinh clia bac si. Khong ty y dung lidu gdp  Twong tac cuathube:

doidé buvao liéu da quén. - Mirc do hép thu cla cefaclor giam khi dung chung véi cac thubc
- Trong diéu tri nhiém khudn do Streptococcus beta tan huyét, nén  khang acid co chra thanh phan hydroxide magnesium hodc

dung cefaclor itnhét 10 ngay. aluminium sau 1 gio; chét (rc ché thy thé histamin H, khng lam thay
M PU Y vé xtrly th khi s dbi téc d6 ciing nhw mrc do hép thu clia cefaclor. Giéng nhu cac
thg\g co yéu cau dic biét vé xir Iy thubc sau khi s dung. khang sinh nhom beta lactam khac, probenecid trc ché sy bai tiét
F%u:?,gmm-"“: . ‘ cefaclor qua duéng than. Khong ghi nhan dugc céc tuong tac khac

v an vOi khang sinh nhom cephalosporin hodc bat ky thanh  quather nghiém lam sang.

Lp N nao clia thubc (xem muc Thanh phén cong thie thuéc). Tuong tac thubc Ién cac két qué xét nghiém:

ng thuoc:
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. Pa co cac bao cao cho thay bénh nhan ding cephalosporin c6 thé
duong tinh gia déi véi xét nghiém Coombs, két qua duong tinh co
thé xay ra trong cac xét nghiém huyét hoc hay cac test thir phan ting
chéo khi can truy&n mau cé st dung antiglobulin & cac vj tri thir yéu,
hoac cac xét nghiém Coombs trén tré so sinh cdé me dung khang sinh
cephalosporin trdc khi sinh.

- Bénh nhan dung cefaclor c6 thé duong tinh gia déi voi xét nghiém
glucose ni¢u khi thir véi dung dich Benedict va Fehling, vién
Clinitest, ... nhung sé khdng c6 duong tinh gia khi dung Testape
(Glucose Enzymatic Test Strip, USP).

Twong ky cua thude:
Do chura co cac nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thube, khéng trén 13n
thudc nay véi cac thude khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Céc phéan (g qué méan da duoc bao cao xuét hién & khoang 1,5%
bénh nhan, dudi dang ndi ban dang sdi (1/100 trudng hop). Ngira, mé
day, phan (rng Coombs durong tinh xay ra voi ty 18 thAp hon chura dén
1/200 trwrdrng ho'p cho mdi loai.
Mot vai treedng hop xuét hién phan tng gidng bénh huyét thanh da
duoc bao céo khi sir dung cefaclor. Cac ddc trng ctia phan (rng nay
gdm hdng ban da dang, ndi ban va cac bidu hién khac trén da di kém
v&i viem khép, dau khdp, cd hodc khdng sét. Cac phan trng nay khac
v&ibénh huyét thanh cd dién 1a hiém khi ndi hach bach huyét va protein
niéu, khdng ¢ phire hop mién dich trong mau va khdng dé lai di chang.
D6i khi cd cac triéu chirng riéng &, nhung khong la bidu hién ctia phan
(rng gidng bénh huyét thanh. Trong cac nghién ctru dang tién hanh,
phan (rng qua man thurdng xdy ra trong va sau khi diéu trj cefaclor 1an 2
(hoac nhirng lan sau dd).
Nhirng phan (rng nay thudng thay & tré em hon ngudi Ion, voi ty 1&
1/200 (0,5%) trong mét thir nghiém tap trung dén 2/8.346 (0,024%)
trong toan bd cac thir nghiém Iam sang (ty & & tré em trong cac thir
nghiém 1am sang la (0,055%) dén 1/38.000 (0,003%) trong cac bao
cao ngéu nhién. Cac dau hiéu va triéu chirng thuwong xay ra vai ngay
sau khi bat Gau diéu tri va gidm dan trong nhidu ngay sau khi ngirng
thubc. Cling ¢ treémng hop phai nhap vién nhung thoi gian ndm vién
thuéng ngén (trung binh tir 2 dén 3 ngay, theo bo céo tir cac nghién
clru theo dai sau khi dura thube ra thi tredng). O nhivng bénh nhan can
phai nhap vién, cac triéu chirng c6 thé tir nhe dén nang, phan Ién cac
triéu chirng nang xay ra & tré em. Thubc khang histamin va
glucocorticoid gilip gidm cac dau hiéu va cac triéu chirng nay. Khéng
c6 béo c4o vé cac bién chirng nghiém trong.
Céac phan ng qué man nadng hon, bao gém héi chirng Stevens-
Jonhson, hoai tir biéu bi nhiém déc va phan &ng phan vé hiém khi xay
ra. Triéu chirng giéng sb¢ phan vé co thé biéu hién bing cac phan tng
riéng I bao gbm phi mach, mét méi, phi (phu & mét va chi), kho th, di
cam, ngét, ho&c gian mach. Phan (rng phan vé co thé xay ra phd bién &
bénh nhan cb tién st dj rng penicilin. Cac phan (rng qua mén co thé
kéo dai trong vai thang nhung rat hiém gap.
Tiéu hoa: Xay ra & khoang 2,5% bénh nhan, thwong la tiéu chay (1/70
treong hep). Chirng viém két trang gia mac co thé xuét hién trong va
sau qué trinh diéu trj bang thubc khang sinh. Budn nén, nén it khi xay
ra. Gibng nhu mét sé penicilin va cephalosporin khac, viém gan nhe va
vang da o mat cling dwgc bdo céo xay ra it.
Céc tac dung khéc lién quan dén diéu tri bang khang sinh bao gdm
chirng tang bach cau wa eosin (1/50 bénh nhan), ngtra bd phan sinh
duc, viém &m dao, hiém khi c6 giam tiéu cau va viém than ké c6 hoi
phyc.
Céc tac dung khéc: khong chéc c6 lién quan dén thube, bao gbm:
Hé thén kinh trung wong: Tang aong c6 thé phyc hédi, lo 1ang, cang
thang, mé&t ngu, 10 I&n, tang treong lyc co, chong mat, do giac, ngti ga
nhung itkhixay ra.
Nh(rng bt thudng tam théi trong két qua xét nghiém Iam sang cling da
dugc bao céo, nhung nguyén nhan chua dwgc xac dinh ro rang, va
dugcnéu ra dé mang tinh tham khéo:
Gan: Tang nhe AST (SGOT), ALT (SGPT) hoéc phosphatase kiém
(1/40).
Coquan tao mau: Tang té bao lympho huyét, gidm bach cAu tam thévi,
thiéu mau tan huyét (hiém gap), thiéu mau bAt san, mat bach cau hat,
giam bach cau trung tinh c6 thé phyc hdi co y nghia 1am sang. Clng co
nhirng bao cao vé sy gia tang thi gian prothrombin cé hodc khéng co
xuét huyét lam sang & bénh nhan dung dbng théi cefaclor va
coumadin.

Théan: Tang nhe BUN hay creatinin huyét thanh (it hon 1/500) hoac két

qua nuoctiéu bat thuong (ithon 1/200).

Mot sb cephalosporin c6 thé gay con dong kinh, dac biét & nhiing bénh

nhén suy than khi khong dugc giam lidu. Néu xuét hién con dong kinh

do dung thuéc, nén ngung thugc. Cob thé diéu trj chéng co giat néu co
chidinh lam sang.

Théng bao ngay cho bac sy hogc duwgc sy nhirng phan imng c6 hai

9dp phai khi strdyng thuéc.

Quf LIEU VA CACH XU TRi:

Qua liéu:

Céc triéu chirng qua lidu 6 thé 1a budn nén, ndn, dau thugng vi, tiéu
chay. Mirc 46 dau thugng vi va tiéu chay phy thude vao lidu lwgng. Néu

c6 thém cac triéu chimg khac, c6 thé do phan (rng thir phét ctia mét

bénh tiém &n, cac phan (ng qua m&n hodc tac ddng clia chirng ngd

doc khac kem theo. Rt

Cach xurtri:

- Can xem xét dén kha nang qua lidu ctia nhidu loai thuéc, trong tac
thuée, duge dong hoc bt thuong & ngudi bénh.

- Khong cAn phai rira da day, rudt, trir khi da ubng cefaclor véi lidu gép
514n lidu binh thuweng.

- Bdao vé dudng hé hap cho ngudi bénh, hé tro théng khi va truyén
dich. Theo d6i va duy tri cac dAu hiéu sinh tén ctia bénh nhan, khi
mau, chAt dién giaitrong huyétthanh, ...

- €6 thé 1am giadm sy hép thu thubc & duéng tidu hba bing than hoat
tinh. Trong nhidu trrerng hop, bién phap nay hiéu qua hon la gay nén
ho#c rira da day. Can nhac nén ding than hoat tinh thay cho rira da
day hay phai két hop ca hai. Diing nhidu liéu lién tiép than hoat tinh
c6 thé 1am tang dao thai thube da dwoc hap thu. Can bao vé dwéng
hé hép khiap dung phwong phap rira da day hay dung than hoat tinh.
Céc bién phap khac nhur diing thuée i tiéu manh, thAm phan phuc
mac, loc mau, thAm tach méau b&ng than hoat chwa dwoc xac dinh la
c6 hiéu qua trong didu tri qua lidu cefaclor.

DPAC TINHDUQC LYC HOC:

Nhoém dwere ly: Khang sinh thubc nhém cephalosporin thé hé 2.

MaATC: JO1DCO04.

Co ché hoat dgng: Cefaclor Ia khang sinh diét khuan do (rc ché téng

hop thanh té bao vi khun.

Phé khang khuén cia thuéc:

- Trén in vitro, cefaclor c6 tac dung déi v&i phan Ién cac chiing vi
khuén sau:

+ Vi khuén hiéu khi Gram duong: Staphylococcus, k& ca nhirng
ching sinh ra penicilinase, coagulase dwong tinh, coagulase am
tinh, tuy nhién c6 biéu hién khang chéo gitra cefaclor va methicilin:
Streptococcus pneumoniae; Streptococcus pyogenes.

+ Vikhuan hiéu khi Gram am: Citrobacter diversus; Escherichia coli:
Haemophilus influenzae (k& ca nhirng ching sinh ra beta
lactamase, khang ampicilin); Klebsiella spp.;, Moraxella
(Branhamella) catarrhalis; Neisseria gonorrhoeae; Proteus
mirabilis.

+ Vi khuan ky khi: Bacteroides spp. (ngoai trir Bacteroides fragilis);

Peptococcus niger; Peptostreptococcus spp., Probionibacteria
acnes.
Staphylococcus khang men methicilin va phadn Ién cac ching
enterococcus (Enterococcus feacalis va Enterococcus faecium)
d& khang voi cefaclor va cac loai cephalosporin khac. Cefaclor
khong cé tac dung dbi voi cac chling Enterobacter spp, Serratia
spp, Morganella morganii, Proteus vulgaris va Providencia
rettgeri. Cefaclor khdng tac dong trén Pseudomonas spp hodac
Acinetobacter spp.

DAC TINH DUQ'C DONG HOQC:

- Cefaclor dwgc hép thu rat tét khi udng Iic doi. Khi ding chung voi

thirc &n ndng do dinh chi dat 50%-75% so véi ndng do dinh dat dwoc

khi bénh nhan dang déi va dat duwgc cham hon khoang 45 dén 60

phat. Véi lidu 250 mg, 500 mg va 1 gam udng lic déi, ndng do dinh

trung binh trong huyét twong twong &ng khoang 7 meg/ mL, 13 meg/
mLva 23 meg/ mL, dat dugc sau 30 dén 60 phat.

Khoang 60 — 85% Iwgng thudc duwgc thai trir dudi dang khong dbi

trong nudc tidu trong 8 gidy, phan 1on lugng thude dwgc thai trir trong

2 gi& dau. Trong khoang 8 gi nay, ndng dé dinh trong nudc tidu

twong (rng sau khi udng 250 mg, 500 mg va 1 gam dat duwoc la 600

mg/ L, 900 mg/ L va 1.900 mg/ L. Thoi gian ban hdy trung binh trong

huyét trong & ngudi binh thwdng khodng 1gid (tr 0,6 dén 0,9).

- O bénh nhan suy gidm chirc nang than, thdi gian ban thai thuwong
kéo dai hon. O’ ngudi suy giam hoan toan chirc nang than, thoi gian
ban thai trong huyét tvong ban dau 1a 2,3 - 2,8 gio. Dudng thai trir
clia thuéc & bénh nhan suy than nang chua dugc xac dinh. Loc mau
gidm thoi gian ban thai cla thude khoang 25 - 30%.

QUY CACHBPONG GOI:

HOp 12 goix 1,5 gam.

DIEU KIEN BAO QUAN:

Khéng qua 30°C, tranh Am va anh sang.

HAN DUNG:
36 thang ké tr ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Tiéu chudn chatlvgng: USP (Dugc didn My).
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