“Cefaclor 250 mg

e Thuécnay chidung theo don thuéc.

e Docky huéng dan sirdung trudckhidung.

eDé&xatamtaytréem.

e T¢huéng dan sirdung néu tém tat cac théngtin quan trong ctia thudc.
Né&u can thém théngtin, xin hdiy kién bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THU'CTHUGC: Mbi g6i 2 g chifa:

Thanh phan dugc chat: Cefaclor (dudi dang Cefaclor monohydrat) 250 mg.
Thanh phan ta dugc: Mannitol, Microcrystallin cellulose, Tinh bot mi, Gom
xanthan, Acesulfam K, Povidon K90, Mau Erythrosin lake, Bot mui dau, Colloidal
silicon dioxid.

DANG BAO CHE: Bot pha hén dich uéng.

Mé ta dic diém bén ngoai ctia thudc: Bot thuSc mau héng, c6 mui thom,
Vi ngot.

CHIDINH:

Cefaclor dugc chi dinh trong cac bénh nhiém khuan do vi khudn nhay cdm gay ra:
-Nhiém khuan du’cng héhap baogom Viém phéi, viem phé quan (bao gém
dgt bung phat ctia viém phé quan man tinh) viém amidan, viém hong,
viém xoang.

-Viémtaigila.

- Nhiém khudn dudng tiét niéu cdp tinh va man tinh bao gém viém bang
quangvaviémbéthan.

-Nhiémkhudn dava mémém.

- Cefaclor c6 thé dugc st dung dé diét Streptococcus & mai hong, chua ¢ dir
liéu vé hiéu qua trong viéc ngan ngifa s6t thap khdp hodc viém néi tam mac
dovikhuan.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc ding liéulugng trong don thudc.

Nguoailén:

-Dung 1 géi méi 8 gid, c6 thé tang liéu 2 g6i méi 8 git cho nhiéu bénh nhiém
khuan ndng hodc dovikhuan it nhay cdm hon gayra.

-Téng liéuhang ngay khéng qua 16 goi.

Tréem:

-Téng liéuhang ngay khéng qua 4 géi.

-Trong diéu tri nhiém khuan Streptococcus tan huyét beta, nén tiép tuc diéu
triitnhat 10 ngay.

-Liéuthudng dung méi8 gi chotré trén 5tudila 1goi.

-Tré dudi 5 tudi: Nén chon dang bao ché thich hgp khac.

-Liéudungantoan chotré dugi 1 thang tui chua dugc chiing minh.

Ngudi cao tudi: Dung liéu tuong tu clia ngudi lén.

Bénh nhan suy giam chiic néng than: Dung liéu tuang tu cGia ngudi lén (xem
phén Canh bdo vathan trong khidung thuéc).

Bénh nhan dang thdm phdn mdu: Do thai gian ban thai trong huyét tuong
gidm 25 %- 30 %, khuyén céo dung liéu nap 1 dén 4 géi trudc khi tham phan
valiéuduytrigitiacaclan thdm phanla 1 dén 2 g6iméi6-8 gio.
Cachdung:Dungudng.

-Hoa thuéc véi lugng nudc vita dd (5 ml nudc cho 1 goi), khudy déu trudc khi
udng, uéng ngay sau khipha.

- Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai
gian gan vdilan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quénva hay dung liéu tiép
theo vao thai gian thuding 1&. Khong dung liéu gap di dé bu vao liéu da quén.
-Trudng hgp udng qué nhiéu thudc: Hay gdp ngay bac sy hoac téi khoa Hoi
stc-Cép clu cliabénh vién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

Bénh nhan qua mén véi bat cirthanh phan nao cdia thude. Bénh nhan dj iing
vdikhang sinh penicillin hodc khang sinh beta - lactam khac.

CANH BAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

Canhbdo

-Trudc khi diéu tri bang cefaclor, can xac dinh xem bénh nhan dé ting cé cac
phan (ing qua man trudc dé véi cefaclor, cephalosporin, penicillin hodc cac
thudc khac hay chua. Cefaclor nén dugc dung than trong & nhing bénh
nhan nhay cdm vdi penicillin, vi qua man chéo, bao gém ca phan tng phan
vé,trong sé cackhang sinh beta - lactam da dugc ghinhan ré rang.

- Néu xay ra phan ing di ing véi cefaclor, nén ngiing thudc va diéu tri bénh
nhan béng cac thudc thich hgp.

- Viém dai trang gid mac da dugc bao cao véi hau hét tat ca cac loai khang
sinh phé réng, bao gém céc thuéc nhém macrolid, penicillin ban téng hop
va cephalosporin. Do d6, diéu quan trong la phai xem xét chdn doéan &
nhiing bénh nhan bij tiéu chay cé lién quan dén viéc sitdung khang sinh. C6
thé xay ra viém dai trang & muc do nghiém trong ti nhe dén de doa tinh
mang. Cac trudng hgp nhe thudng dép Ung chivéi viéc ngiing thuéc. Trong
trudng hgp tirtrung binh dén ndng, can ép dung cac bién phap thich hgp.
Thantrong

- Cefaclor strdung mét cach than trong khi cé su'suy gidm chiic ndng than ré
rét. Vi thai gian ban thai cGa cefaclor 8 bénh nhan vé niéu 1a 2,3 dén 2,8 gi¢s
(so v6i 0,6 gid - 0,9 gid & ngudi binh thudng), thudng khéng can diéu chinh
liéu lugng cho bénh nhan suy than vira hodc nang. Kinh nghiém lam sang
vdi cefaclor trong nhiing tinh trang nhu vay 1a han ché; Vi vay, nén theo doi
lam sang can than va thuc hién cac xét nghiém.

- Nén than trong khi ké don cac thuéc khang sinh phé rong & nhiing bénh
nhan cotién stivé bénh da day - rudt, dac biétla viém daitrang.

- St dung cefaclor kéo dai c6 thé ddn dén su phat trién qua muc ctia cac vi
khudn khéng nhay cdm. Néu xay ra boi nhiém trong qua trinh triliéu, can 4p
dung cacbién phap thich hgp.

- Cac xét nghiém Coombs truc tiép duong tinh da dugc bao cdo trong qua
trinh diéu tribang khang sinh cephalosporin. Trong cac nghién ctru vé huyét
hoc hodc trong cac phan (ing chéo truyén mau, khi xét nghiém khang
globulin dugc thuc hién & vi trithiyéu, hoac trong xét nghiém Coombs & tré
50 sinh c6 me da dugc dung khang sinh cephalosporin trugc khi sinh, can
xem xét xét nghiém Coombs duong tinh cé thé lado thuéc.

-Phan ting duong tinh gid vdi glucose trong nudc tiéu c6 thé xdy ra véi dung
dich Benedict hoac dung dich Fehling hodc véi vién thirdéng sulfat.

-Thudc cé chia tinh bot mi, ngudi di ting véi bot mi (trirbénh coeliac) khong
néndung thudcnay.

-Thudc c6 chdia mannitol, c6 thé cd tdc dung nhuan trang nhe.

Sttdung thuéc cho phunircé thaivacho conbu:

- Tha&i ky mang thai: Cac nghién cuu trén déng vat cho thdy khéng cé tac
dung gdy qudi thai va khong c6 bang chiing vé suy gidm kha néng sinh san.
Tuy nhién, vi chua cé nghién ctru ddy di hodc cac nghién ctu dugc kiém soat
téttrén phunircé thai, nén than trong khi ké don cefaclor cho phunircé thai.
- Thai ky cho con bu: Cac nghién ctu trong qua trinh cho con bu da phat
hién métlugng nho cefaclortrong sitame sau khidung liéu duy nhat 500 mg.
Néng dé trung binh khoang 0,2 microgam/ml hodc it hon da dugc phat hién
dén 5 gidsau do. Mot lugng nhé dugc phat hién sau 1 gid.Vitacdungtrén tré
bu me chua dugc biét, nén than trong khi dung cefaclor cho phu nir dang
choconbu.

Anh huéng ctia thuéclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Thuéc c6 thé gay chéng mit va buén ngu, do d6 than trong khi dung cho
ngudilixe, van hanh méy méc.

TUONGTAC, TUONG KYCUATHUOC

Tuong tacciathudc:

Warfarin

Da 6 cac béo cdo vé viéc tang thai gian prothrombin nhung hiém gép, c6
hodc khéng c6 chdy mau lam sang, & nhiing bénh nhan dung déng thoi
cefaclor va warfarin. Tac dung chéng déng méu clia warfarin c6 thé dugc
tang Ién khi diéu tri dong thai véi cefaclor, do d6 can theo déi thai gian
prothrombin va diéu chinh liéu lugng warfarin néu can.

Probenecid

Surbaitiét cla tat ca cac cephalosporin (cefaclor) c6 thé bi gidm khi duing déng
thdi véi probenecid dan dén tang néng dé cephalosporin trong huyét tuong.
Tuong ky cta thudc:

Do khéng cé cac nghién ciu vé tinh tuong ky clia thudc dung dudng udng,
khongtronlan thuéc nay véi cac thusc khac.

TACDUNGKHONG MONG MUGN CUATHUGC:

quay ruét:

Tac dung khdng mong muén thudng gap nhat la tiéu chay, mac du hiém khi
nghiém trong dén muic phai ngling diéu tri. Viém dai trang bao gém ca cac
trudng hgp hiém gép cla viém dai trang gid mac da dugc béo céo. Bubn nén
vanonciing xay ra.

Qudmdn:

- Cac phan ung di tng nhu phéat ban dang séi, ngtra va ndi may day da quan
sat thdy. Cac phan (ing nay thudng gidm dan khi ngting diéu tri. Cac phan
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tng giéng nhubénh huyétthanh (hdng ban da dang nhe, phat ban hoac cac
biéu hién trén da khac kém theo viém khép/dau khép, cé hodc khong sét)
dadugcbao céo.

-Bénh hach bach huyét va protein dam it gap; khéng cé phiic hgp mién dich
tuan hoan vakhéng c6 bang chiing vé di chiing. Béi khi, cac triéu ching don
doc 6 thé xdy ra, nhung khéng phai la phan tng giéng bénh huyét thanh.
Nhiing phéan tiing nhuvay ré rang la do qua man va thudng xay ra trong hodc
sau dgt diéu trithirhai (hodc sau d6) vdi cefaclor, va da dugc bao cdo Gtréem
thudng xuyén hon & ngudi 16n. Cac dau hiéu va triéu chiing thudng xay ra
vai ngay sau khi bat dau diéu trj va thudng giam dan trong vai ngay sau khi
ngimng diéu tri. Thuéc khang histamin va corticosteroid giup gidm cac dau
hiéu va triéu chiing nay. Khong cé di chiing nghiém trong nao dugc bao céo.
-Hiém c6 bao cao vé héng ban da dang nang (hoi chiing Stevens - Johnson),
hoai ti biéu bi nhiém ddc va phan ting phan vé. Phan tng phan vé c6 thé
phd bién hon & nhing bénh nhan ¢4 tién st di ting véi penicillin. Cac phan
(g phan vé c6 thé biéu hién dudi dang cac triéu chiing don doc, bao gém
phu mach, suy nhugc, phu (bao gém ca mat va tay chan), kho thé, di cam,
ngathoacgian mach.

-Céctriéu chiing qua man c6 thé tén tai trong vai thdng nhung rat hiém.
Huyéthoc:

Tang bach cdu ai toan, xét nghiém Coombs ducmg tinh va hiém gap la giam
tiéu ciu. Tang té bao Iympho thoang qua, gidm bach cau va hiém gap la
thi€u mau tan huyét, thiéu mau bat san, mat bach cau hat va gidam bach cau
c6théhéiphuccodynghialamsang.

Gan:

Viém gan thoang qua va vang da & mat hiém khi dugc bao cdo, bao gom
tdng nhe gia tri AST, ALT hodc phosphatase kiém.

Than:

Viém than ké cé héi phuc hiém khi xdy ra, ciing cé thé tdng nhe uré huyét
hodc creatinin huyét thanh ho3c xét nghiém nuéc tiéu bst thusng.
Héthdankinhtrunguong:

Tang déng cé héi phuc, kich dong, lo ldng, mat ng, 14 1an, téng truong luc
c0,chéng mét, do gidc va budn ngti da dugc bdo cao hiém khixay ra.
Sinhduc:

Ngtta bd phan sinh duc, viém am dao vandm am dao.

QUALIEUVA CACHXUTRI:

Triéu ching vabiéu hién khisttdung thuécqualiéu:

Céctriéu chiing qué liéu c6 thé1a buén nén, ndn, dau thugng vi va tiéu chay.
Mic d6 nang ctia dau thugng viva tiéu chay lién quan dén liéu dung. Néu co
céc triéu ching khac, c6 thé do dj ing, hodc tac ddng ciia mét nhiém doc
khachodc cliabénh hién mac ciia ngudi bénh.

Cach xiitri khidung thuéc qua liéu:

Khéng can phai riia da day, rudt, trir khi da udng cefaclor véi liéu gap 5 lan
liéu binh thudng. Bao vé dudng ho hap cho ngusi bénh, hé trg théong
thoang khi va truyén dich. Lam gidm hép thu thuéc bang cach cho uéng
than hoat nhiéulan. C6 thé rira da day va thém than hoat hogc chidung than
hoat. Gay lgi ti€u, tham phan mang bung hodc thdm phan mau chua dugc
xacdinhlacolgitrong diéutriqualiéu.

PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Khang sinh nhém cephalosporin thé hé 2.
MaATC:J01DCOA4.

Co ché tac dong: Chu yéu la do tc ché téng hgp thanh té bao & vi khudn
nhay cdm. Béng cach tc ché phan (ing trans-peptidation, giai doan cudi
cling clia qué trinh téng hgp thanh té bao, do d6 ngén chin sy hinh thanh
hoan chinh ctia céc lién két chéo peptidoglycan. Cac giai doan trudc khac
trong qua trinh tdng hgp nay ciing cé thé bi tic ché va c6 thé ¢ mot s6 cdm
ungly gidivikhuan.

Cochédékhang:

-Tinh thdm thau - Cac cephalosporin khéng dén dugc vitri thu thé.

-Bipha huly béi beta-lactamase.

-Thay d6i PBPs.

H.influenzae 0,5/0,5

M. catarrhalis 0,5/0,5

Giadtringuéng
Cacgiatringudnglién quan dén loai
Loai Cac gia tri ngudng lién quan dén loai
(S</R>)
Staphylococcus ChaydiémFvaG
Streptococcus A, B,C,G ChaydiémH

F. Tinh nhay cam cua staphylococcus véi cephalosporin dugc suy ra tir su
nhay cdm methicillin.

G.D3ivéi cefaclor can phai diéu triliéu cao d6i véi nhiém staphylococcus.

H. C6 thé suy ra tinh nhay cdm cua streptococcus cac nhém A, B, Cva G tur sy
nhay cdm ctia chiing véi benzylpenicillin.

Bangtinh nhay cdm

Ty lé dé khang méc phai cé thé thay déi theo viing dia ly va theo thai gian d6i
VGi cac loai da chon loc va thong tin vé dé khang tai dia phuong la can thiét,
dac biét khi diéu tri cdc bénh nhiém khudn nang. Khi can thiét, nén tim 15i
khuyén clia chuyén gia khity 1& khang thudc tai dia phuong dén muic cé nghi
vanvé cong dung cliathudc trong it nhat mot s6 loai bénh nhiém khuan.
Cacloainhay cam thudng gap

Vikhuan hiéu khi Gram duong
Staphylococcus (coagulase duong tinh, coagulase am tinh va cac chiing tao
penicillinase)
Streptococcus tan huyétalphava beta
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes (Streptococcus tan huyét betanhom A)
Vikhuan hiéu khi Gram &m
Escherichia coli
Haemophilusinfluenzae
CacloaiKlebsiella
Moraxella catarrhalis
Proteus mirabilis
Cécloaicé kha nang dé khang thudc
Cacvikhudn da dé khang thusc
Enterococcus
Staphylococcus khang methicillin
DACTINHDUGCHONGHOC:
Suhdp thu
Cefaclor dugc hap thu tét sau khi uéng déi véi nhitng ngudi uéng luc déi.
Téng lugng thudc h&p thu la gidng nhau cho du thudc dugc udng ciing hay
khéng cling véi thic an; tuy nhién, khi thuéc dugc uéng cung véi thic an
néng do dinh quan sat dat dugc la 50 % - 75 % so vdi khi thuéc dugc st dung
luc doivathudng xuat hien mudn hon 45 phat dén 60 phat.
Tinh tuyéntinh
Saukhidung cacliéu 250 mg, 500 mg va 1 g ltc d6i, néng d6 dinh trung binh
trong huyét thanh tuong dng la khodng 7 mg/Il, 13 mg/l va 23 mg/I trong
vong 30 phut-60 phut.
Chuyén héava thditrir
- Khoang 60 % - 85 % lugng thuéc dugc bai tiét dudi dang khong déi qua
nudc tiéu trong vong 8 gid, phan 16n dugc bai tiét trong vong 2 gid dau tién.
Trong khodng thai gian 8 gid, néng do dinh trong nudc tiéu sau khi dung liéu
250mg, 500 mgva 1 gtuong unglakhoang 600 mg/l, 900 mg/lva 1.900 mg/I.
-Thai gian ban thaitrong huyétthanh 6 ngudi binh thuongla 0,6 gis-0,9 gic.
O bénh nhan chiic nang than suy giam, thai gian ban thai ctia cefaclor trong
huyét thanh sé kéo dai. 3 nhifng ngudi mét hoan toan chiic nang than, thoi
gian ban thai trong huyét tuong ctia phan td thuéc dang nguyén ven la
2,3 git- 2,8 gid. Budng thai trir & bénh nhan suy giam chiic nang than ro rét
chua dugcxac dinh.Thdm phan mau ritngén thai gian ban thai 25 %- 30 %.
QUY CACHDPONGGOI:
HOp 10g6ix2g,hop 12gdix2g,hop509dix2g.
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh anh sang.
HAN DUNG 24thang kétirngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.
CO SO SAN XUAT:
CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
&i Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phd, Thanh phé
CaoLanh,TinhDong Thap

DOMESCO  Diénthoai: 1800.969.660
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