Tai liéu théng tin cho can bd y té

PCIN 500

Clanthromycm 500 mg

& THUDC BAN 115ED 00N

(1) Thanh phén

Méi vién bao phim chira: Clarithromycin 500 mg

Clanthromycm dwoe chidinh thay thé cho penlcnlln & nguwoi bi

di (eng vOi penlcnlm khi bj nhiém vi khuan nhay cam nhw viem

amidan, viém tai glua V|em xoang cap, viém phe quan man

tinh va cap tinh, viém phdi, nhiém khu n da va cac mé mém.

Phong nglra va diéu tri nhiém khudn co héi do phirc hop
f- Mycobacter/um avium.

Phéi hop véi cac thude khac trong diéu tri tiét triv H. pylori &

nhitng bénh nhan loét ta trang.

Nguoi | Ién va tré em trén 12 tudi:

* Nhiém khudn dwong hé hdp, da va mé mém: 250
mg/lén 2 lan/ngay trong 7 ngay; tang dén lidu 500 mg/lén 2
Ian/ngay trong 14 ngay trong tredng hop nhiém khuén nang.

* Nhiém khuan co’ hdi do phirc hop Mycobacterium avium:
500 mg/lan, 2 Ién/ngay

* Tiét trir H. pylori & nhitng bénh nhan loét ta trang 500
mg/lan 2 lan/ngay. Clanthromycm thwong duoc st dung
kém voi mot khang sinh khac va: hodc mét thuée trc ché
bom proton hodc mét thuée khang thu thé histamin H,,
trong 7-14 ngay.

O bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin dwoi
30 mI/phut) liéu dung nén giam xuéng mét ntra.
C6 thé udng thudc ciing hoéc khéng cling véi biva an.

O Chéng chi dinh

Tién str qua man cadm véi cac khang sinh thudéc nhém macrolid.

Dung chung clarithromycin véi terfenadin hay cisaprid, dac
biét trong trrong hop bi bénh tim nhuw loan nhip, nhip cham,
£ khoang Q-T kéo dai, méat can bang dién giai.

(3) Lwu yva than trong

Than trong st dung thudc trén bénh nhan suy gan hay suy than.

Viéc su dung clanthromycm keo dai va IaP lai c6 thé gay nén sw
phat trién qua mire clia ndm hodc vi khuan khéng con nhay voi
thuée. Nén theo dbi cac déu hleu b6i nhiém boi cac vi khuan
khéng nhay cam véi thuée ké ca nam.

Str dung cho phu ni¥ cé thai: Chwa co cac nghién ctru day du

trén phu nii c6 thai, do vay thuée nay chi dung chophuntemang

thai néu that can thiét

Si¥ dung cho phu ni¥ dang cho con bu: Chua duoc biét
clanthromycm cb bai tiét trong stva me hay khong. Do nhiéu
thubc dwoc bai tiét trong stra va do kha nang xay ra tac dung
ngoai y clia clarithromycin trén tré b me, nén quyét dinh ngung
cho tré bu hodc ngung thuée tuy vao tam quan trong clia thuée
don VoI ngudi me.

Anh hu'ong ctia thubc 1én kha nang diéu khién tau xe va van
hanh may méc: Vi Clarithromycin co thé gay chong mat va ao
giac nén dung thudc than trong khi dang lai xe hay van hanh may.

@ Twong tac thubc

St dung clarlthromycm trén bénh nhan dang dung nhirng
thuéc bi chuyén héa boi hé enzym cytochrom P450 (thi du
warfarin, nhitng alkaloid clia ergot, triazolam, lovastatin,
disopyramid, phenytom va cyclosporin) ¢ thé lam tang néng
d6 nhitng thuée nay trong huyet thanh.

Clarithromycin (*c ché chuyén héa cla carbamazepin,
phenytoin va msapnd

Clarithromycin lam giam hép thu zidovudin.

St dung clanthromycm cho nhitng bénh nhéan dang dung
theophylin lam tang nong dd theophylin trong huyét thanh va
doc tinh tiém tang clua theophylm

Clarlthromycm lam thay déi chuyén hoa cua terfenadin, géy
tang néng do cla terfenadin di kém véi réi loan nhip tim va do
dé nén tranh chi dinh clarithromycin cho nhitng bénh nhan
dang dung terfenadin.

(7) Tac dung khéng mong muén

Ro6i loan tiéu hoa la tac dung phu hay gap nhéat nhu'ng thu'bng
nhe gém dau bung, buén nén, nén, va tiéu chay. Réi loan vi
giac, viem miéng, viém lw&i, va dau dau cling da xay ra.

C6 nhitng béo céo vé nhirng tac dung phu thoang qua trén hé
than kinh trung wong gom lo Iang, chéng mét, mat ngj ao
g:ac va It 1&n. Cac phan wng qua man nhw nglra, may day va
ndi ban da cling nhw phan ve hiém khi xay ra.

Ngung str dung va hoi y kién bac sT néu: Xuat hién cac triéu
chi*ng méi bét thudng hay céc tac dung ngoai y tré nén néng ho'n.
Thong bao cho bac si nhtmg tac dung khéng mong muén
gap phai khi ding thuéc. (ﬁ

‘ (8) Duwoc luc hoc

Clarithromyein'la mét chét ban téng hap clia erythromycin A. N6
u'c ché su téng hop proteln & vi khuan bang cach ket hop voi
tiéu don vi 50S ribosom clia nhiing vi khuén nhay cam.
Clanthromycm co tac dung in vitro manh hon erythromycin déi
vcn cac lién cau khuan va tu cau khuén nhay cam, cling nhu mét
s6 chling khac gdm Moraxella catarrhalis (Branhame/la catarrh-
alis), Legionella spp., Ch/amydla trachomatis, va Ureaplasma
urealyticum. Clanthromycm co tac dung manh hon erythromycin
hoac aathromycm doi voi Mycobactenum avium ndi bao, va
M. leprae. Pa co bao cao ve mot so tac dung in vitro cta
clanthromycm Vv6i Toxoplasma gondii, va c6 thé c6 vai tac dung
VO Cryptospondla

Chat chuyen hoa chinh, 14-hydroxyclar|thromycm cling co hoat
tinh, va co thé lam téng tac dung in vivo clia clarithromycin, déc
biét d6i véi Haemophilus influenzae.

Cac chung Streptococcus pneumoniae khang erythromycm
thuong dé khang chéo voi clanthnomyun Tilé khang clarithro
va cac macrolid khac gitta cac chung khang penicilin)&an
cac chlng nhay cam v&i penicilin. Do sw khang fF
Mycobacterium avium tang nhanh khi duing clarithro
tri liéu, liéu phap phdi hop thuéc thuéng dwoc chi d]nt}’,

Dwoc dong hoc

Clanthromycm duoc hap thu nhanh qua dwong tié tl VB
chiu sw chuyen hoéa dau tién; sinh kha dung cla s
khoang 55% Mu'c do hap thu gan nhw khong bi anh h 5

chinh, 14- hydroxyclarlthromycm khoang 0,6-0,7 micrdg m/ml
sau khl uong mot liéu duy nhéat 250 mg. (5’ trang thal

gram/ml.
Dugc déng hoc cla clanthromycm khong tuyen tinh® \(a p
thudc liéu. Cae lidu Ion co thé tao nén cac nong doé dinh, &
thuéc me tang khéng theo ti 1& thuan do chuyén hoa thi 60
b&o hoa. o
Clanthromycm va chéat chuyén hoa chinh duoc pharf
réi, va nong dé trong mé cao hon néng do trong huyébt
mét Ehén do sy thu nap thubc vao trong té bao.

dwoc chuyén héa manh & gan, va bai tiét theo mat vao
trong phan. O trang thai can bang, khoang 20% va 30% cla
cac ligu tuong (rng 250 mg va 500 mgduoc bai tiét vao trong
nuéc tiéu dudi dang khong bién déi. 14-hydroxyelarithromycin
cling nhw cac chat chuyén hoéa khac cling duoe bai tiet vao
trong nworc tidu. Nira di cudi cung clia clarithromycin khoang
3-4 gi& khi nguoi benh ubng 250 mg ngay 2 1&n, va khoang 5-7
glo khi nguoi bénh uéng 500 mg ngay 2 Ian. Nira doi bj kéo dai
6 bénh nhan suy than. -

@ IIEET® Hop 1 vix 10 vién bao phim, Hop 2 vix 10 vién bao
phim, Hop 10 vi x 10 vién bao phim.

& noi khd réo, trénh anh sang, nhiét 6 khang qua 30°C.

ORI ETIITr) Theo tigu chuén Duoc dién My (USP 30).

@ RERKDT) 24 thang ké tir ngay san xuét.

San xuat béi: CONG TY CO PHAN DU'O'C PHAM GLOMED
Dia chi: S6 35 Dai Lé Tw Do, KCN Viét Nam - Singapore,
GLOMEDY thi x3 Thuan An, tinh Binh Dwong
NS~ DT 0650.3768823 Fax: 0650.3769095  qya0nq 272




