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Sé gidy tiép nhan hd so dang ky tai liéu théng tin thudc clia Cuc Quan Ly Duoc - B Y té xxxx/xx/QLD-TT, ngay ....thang.... Nam
Ngay thang nam in tai liu:

Tai liéu gém c6 12 trang

Théng tin chi tiét san pham xin xem & trang 2-12




€ & Tai liéu théng tin cho cén bé y té

NOI DUNG TRINH BAY

e Dalacin C° thanh phan & dang bao ché

* Cac chi dinh

» Liéu dung — cach dung

« Duoc lwc hoc

 Dwoc dong hoc

» Twong tac thudc

» Chong chi dinh

« Than trong =
 Théng tin nha san xuat J\\\mm\w
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C @ 7ailiéu thong tin cho can bo y té

DALACIN C ® THANH PHAN & DANG BAO CHE

 Hoat chat: Clindamycin hydroclorid
(M6i vién nang chira clindamycin hydroclorid twong rng voi
300 mg clindamycin)
- Dang bao ché: Vién nang cirng
* Quy cach dong goi: Hop 2 vi x 8 vién nang cirng
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) @® Tai liéu théng tin cho cén bé y té

CHi PINH

Nhiém vi khuan ky khi nhay cam véi thuéc hodc cac ching vi khuan ai khi
gram dwong nhay cam nhuw:
Lién cau (streptococci), tu cau (staphylococci), phé cau (pneumococci)
& cac ching Chlamydia trachomatis nhay cam véi thuéc

~ - Viém a-mi-dan, viém hong, viém xoang, viém tai gitra, tinh héng nhiét;
- Viém phé quan, viém phdi, ap-xe phdi va viém md mang phdi;
- Viém phdi do Pneumocystis jiroveci trén bénh nhan AIDS.

- Trirng ¢4, nhot, chéc 1&, viém mb té bao, viém quang, viém mé méng;
- Ap-xe va nhiém khuén tai vét thuwong.

Xwong khép - Viem xuong tdy, viém khop nhiém khuén.

S B . Viém ndi mac ttr cung, viém cb t&r cung do Chlamydia trachomatis;
% . Ap-xe voi-budng trirng, viém voéi trirng; nhiém khuén am dao

- Viém phtc mac, ap-xe trong 6 bung (phdi hop)

- Ap-xe quanh rang, viém quanh rang.
/%%
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A3
. - Dy phong viém mang trong tim trén bénh nhan nhay cam/dj (rng véi cac “

khang sinh penicillin.

Fireg
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. . Tai liéu théng tin cho cdn bé y té

LIEU LWUONG- CACH DUNG

-

Lieu lwong Cach dung

300 mg/lan méi 6, 8, 12 gid |  Dé tranh kha nang kich thich thyc quan
hodc 600 mg/lan m&i 8, 12 |nén ubng vién Dalacin C vé&i mot céc nwéc
gior. day

Khong can thiét diéu chinh liéu clindamycin & bénh nhan suy than

C6 thé phai xem xét diéu chinh liéu dung & bénh nhan suy gan nang

- Viém a-mi-dan/ viém hong cép do lién cau: 300mg x 2 1an mét ngay trong 10
gay
- Viém cé tir cung do Chlamydia trachomatis: 600 mgx 3 1an mét ngay trong 10-14
gay .
- Nhiém lién cau bé-ta tan huyét: liéu dung ngwei Ién, diéu tri trong it nhat 10 ngay.
- Viém .u:o_ do Pneumocystis Eo<mo_ trén bénh nhan AIDS:
300 mg méi 6 gi¢» (hodc 600 mg méi 8 gi¢r) trong 21 ngay + Primaquin 15-30 mg 1 [N
an/ngay trong 21 ngay : _
- Sét rét: theo hwdng dan chan doan va diéu tri bénh sét rét méi nhat do B Y té ban ]
anh.
- Dw phong viém ndi tam mac & _um:s..ssw: nhay cam véi Penicillin:

guwoi lén: 600 mg 1 gio trwdc khi phau thuat; tré em: 20 mg/kg 1 gio trwede trwede khi
phau thuat.
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DUQOC LUC HOC

C Tai liéu théng tin cho cdn bé y té

Dalacin C - Ph6é khang khuan

Clindamycin dwoc thay 1a cé tac dung chéng cac chiing phan Iap clia cac vi sinh vat sau trén in vitro

Nhém vi khuén

Vi Khuan

Cau khuan Gram dwong ai khi

Tu cau vang (Staphylococcus aureus)

Tu cau da (Staphylococcus epidermidis) (cac chung
sinh men penicillinase va khéng sinh Penicillinase)

Trwc khuan Gram am ky khi

Loai Bacteroide (gdm nhém Bacteroides fragilis va
nhém Bacteroides melaninogenicus)

Loai Fusobacterium

Trwe khuan Gram dwong ky khi
khéng tao nha bao

Propionibacterium
Eubacterium
Loai Actinomyces

Cau khuan Gram dwong ky khi vi ai

Loai Peptococcus
Loai Peptostreptococcus

Al Lién cAu vi ai khi
Clostridia khang véi clindamycin nhiéu hon hau hét cac
e vi khuén ky khi. Hau hét cac Clostridium perfringens
Clostridia

nhay cam nhwng cac loai khac nhw C. sporogenes va ¢
C. tertium thi thwong khang véi clindamycin ~—i
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Can lam xét nghiém vé kha ndng nhay cam.

A3[6/ Mﬁ.._.\‘ r

Khang chéo gitra lincomycin va clindamycin da dwoc chirng minh. Déi khang nhau gitra clindamycin

va erythromycin da dwoc chirng minh.

Thong tin ké toa da dwoc BO Y té phé




< & Tai liéu théng tin cho cdn b y té

DU'OC PONG HOC

b Hap thu gan nhw hoan toan (90%) sau khi uéng.
OBmx.“ 2,50 mcg/mL dat dwoc trong 45 phut
Pat nong dd cao trong md, dich co thé

® @

« Chi dinh thudc dong thai khi an khdng lam thay déi dang ké& ndng dé thudc
trong huyét thanh

« Thai gian ban thai trung binh: 2,4 gi¢. 10% chét chuyén hoa cé hoat tinh thai
trir qua nuwoec tiéu; 3,6% qua phan, phan con lai thai trir dwoi dang khong
hoat tinh.

TUONG TAC THUOC

» Khong nén dung Clindamycin & Erythromycin dong thoi
» Can than trong trén cac bénh nhan dang duing thudc chéng déng khang
vitamin K & cac thudc chen than kinh co =

e

3106/ 201
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C C Tai liéu théng tin cho cdn b6 y té

CHONG CHI PINH

* Bénh nhan trwoc day co tién s di rng v&i clindamycin hoic lincomycin
hoac bat ky thanh phan nao trong cdng thurc.

THAN TRONG

« Phan (rng qua man nghiém trong nhw phan (rng do thuéc kém téng bach
cau wa eosin va nhirng triéu chirng toan than (DRESS), hdi chirng Stevens-
Johnson (SJS), hoai t&r biéu bi do nhiém déc (TEN), va ngoai ban mun mu
toan than cap tinh (AGEP) da dwoc bao cao & bénh nhan dwoc diéu tri bang
clindamycin. Néu bi phan &rng qua man hoac phan trng da nghiém trong, nén
nglrng dung clindamycin va tién hanh diéu tri bang liéu phap thich hop

- Viém dai trang gia mac dwgc bao cao voi hau hét cac thube khang sinh bao
gom clindamycin v&i mirc dé tir nhe dén de doa tinh mang.

« Do clindamycin khéng khuyéch tan nhiéu vao dich nio tuy, khéng nén dung
thuoc dé diéu tri viém mang nio. shoe

A5/08 [ 20417
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C o Tai liéu théng tin cho cdn b y t&

TAC DUNG TREN PHU N’ €O THAI & CHO CON BU

« Cac nghién ctru doc tinh Ién kha nang sinh san qua dwdng uéng va tiém dwéi da &
chudt va thé khéng phat hién bang chirng nao vé suy gidm kha nang sinh san hoic
gay hai dén thai do clindamycin, ngoai trir & cac liéu lwong gay ddc cho me.

» Sau khi dung da liéu, nong do clindamycin trong dich 6i dat khoang 30% néng dd
trong mau cua me. Chi nén dung Clindamycin cho phu nir cé thai khi thwe sw
can thiét.

« Clindamycin dwec bao cao la co bai tiét qua siva me véi ndng do trong khoang 0,7 -
3,8 mg/mL. Khéng nén dung clindamycin cho phu nir dang cho con bt do ¢6
thé gay ra cac phan (rng bat lgii nghiém trong trén tré so sinh.

THONG TIN NHA SAN XUAT
« Nha san xuat

Fareva Amboise — Zone Industrielle — 29 route des Industries — 37530 Pocé Sur Cisse,
Phap

. Nha phan phéi

Cong Ty C6 Phan Dworc Liéu TW2, 24 Nguyén Thi Nghia, Q1, TP. HCM o
. . > JN:N%&
* Thoi han st dung 24 thang ké tir ngay san xuét 306/ 201

e
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Tai liéu théng tin cho cdn bo y té

. o ~
THONG TIN KE TOA

THANH PHAN: Hoat chat: Clindamycin hydroclorid.Clindamycin Ia khang sinh ban téng hop tao ra do thay thé 7(S)-cloro ctia nhém
7 (R)- hydroxyl ctia chét géc lincomycin.Clindamycin hydroclorid 1a muéi hydroclorid hydrat héa ctia clindamycin. Méi vién nang chira
clindamycin hydroclorid twong (rng véi 300 mg clindamycin.

CHI BINH: Diéu tri nhitng nhiém khuan dwéi day do cac vi khuan ky khi nhay cam véi thuéc hodc cac chiing vi khuan &i khi gram
dwong nhay cam voi thuéc nhu lién cau Am:.mnﬂonoooc tu cau Aﬂmusﬁooonn; U:m cau (pneumococci) va cac ching Chlamydia
trachomatis nhay cam véi thudc. a) Cac nhiém khudn dwdng ho hap trén cmo gbm viém a-mi-dan, viém :o:m, viém xoang, viém tai
gitra va bénh tinh hdng nhiét. b) Cac nhiém khuan dwdng hd hap dwéi bao gém viém phé quan, viém phdi, viém ma mang phdi va ap-
xe phdi. c) Cac nhiém khuan da va mé mém bao gém trirng ca, nhot, viém mé té bao, chéc 1&, cac ap-xe va nhiém khuén tai vét
thwong. Véi cac truong hop nhiém khuan da va mé mém déc hiéu nhu viém quang va viém mé moéng (panaritium) c6 dap trng t6t khi
tri liéu v&i n__:am3<o_= Cac nhiém khuan xwong va khop bao uoB viém xwong tuy va viém x:oﬁ nhiém khuan. e) Cac nhiém khuén
phu khoa bao gém viém nédi mac tir cung, viém mo té bao, nhiém khuan am dao, ap-xe voi- Ucozu trirng va viém voi trirng khi két soﬁ
v&i mot thude khang sinh phd vi khuan gram am ai khi thich hop. Trong truéng hop viém c¢d tlr cung do Chlamydia trachomatis, diéu tri
clindamycin don thuan dwoc nhan thay Ia cé hiéu qua loai sach dwoc vi khudn nay. f) Cac nhiém khuan trong 6 bung gém viém phtic
mac va ap-xe trong 6 bung khi cho cling véi mét thuéc khang sinh phd vi khudn ai khi gram am thich hop. g) Nhiém triing huyét va
viém ndi tam mac. Hiéu qua cla clindamycin da dwoc ghi nhan trong diéu tri mét sb trwong hop viém ndi tam mac cu thé, khi
clindamycin & ndng do thich hop cé thé dat dwoc trong huyét thanh cé tac dung diét khuén in vitro d6i véi vi khuan dang bi nhiém. h)
Cac nhiém khuan ring miéng nhw ap-xe quanh rang (ap-xe nha chu) va viém quanh rang (viém nha chu). i) Viém phdi do
Pneumocystis jiroveci (phan loai trwdc day la Pneumocytis carinii) trén bénh nhan AIDS. O’ bénh nhan khéng dung nap véi hodc khéng
dap (ng day du véi diéu tri théng thudng, clindamycin cé thé st dung phéi hop véi primaquin. j) Sét rét: B6i véi chi dinh nay, xin tham
khao huéng dan chan doan va diéu tri bénh sét rét do B Y té ban hanh. k) Diéu tri dw phong viém mang trong tim trén bénh nhan

nhay cam/dj trng v&i cac khang sinh penicillin.

Trén in vitro, nhirng vi khudn nhay cadm véi clindamycin gdbm: B. melaninogenicus, B.disiens, B. bivius, Peptostreptococcus spp., OA\|
vaginalis, M. mulieris, M. curtisii vaMycoplasma hominis. =, ]

AF
LIEU LUQNG VA 0>o_._ DUNG Liéu dung cho ngwi I&n Clindamycin hydroclorid vién nang (dwong ubng): 300 mg/lan Bo_ 6,8 w\am\.k
gi& hodc 600 mg/lan méi 8, 12 gitr. Dé tranh kha :m:m kich thich thuc n:m: nén udng vién Clindamycin hydroclorid véi mét céc nwéc
day.Liéu dung cho ngwi cao tudi khdng cén thiét phai diéu chinh liéu & nguwdi cao tudi ma chirc ndng gan binh thwéng va chire
nang than (diéu chinh theo tudi) binh thwéng Liéu dung cho bénh nhan suy than Khéng cén thiét digu chinh liéu clindamycin & bénh
nhan suy than. Liéu ding cho bénh nhan suy gan C6 thé phai xem xét diéu chinh liéu dung & bénh nhan suy gan nang. Liéu dung
cho nhieng chi dinh déc biét (a) Nhiém lién cdu bé-ta tan huyét: Liéu dung cho ngudi Ién. Nén tiép tuc diéu tri trong it nhat 10 ngay.
(b) Viém cé tir cung do Chlamydia trachomatis: Clindamycin hydroclorid uéng 600 mg, 3 1an mét ngay trong 10-14 ngay. (c) Viém phdi
do Pneumocystis jiroveci trén bénh nhan AIDS: Udng 300 mg clindamycin hydroclorid méi 6 gi¢ hodc 600 mg méi 8 gid trong 21 ngay

% Théng tin ké toa da dwroc Bo Y té phé duyét



5 . . Tai liéu théng tin cho cdn bo y té

THONG TIN KE TOA (tt)

va Primaquin 15 dén 30 mg, Boﬁ lan méi :@m< trong 21 ngay. (d) Diéu tri viém a-mi-dan/ viém hong cép do lién cau: Liéu o__zam3<n_=
_d&_.oo_o:n vién :m:@ 300 :,_m_ udng hai lan mét ngay :o:@ 10 ngay. (e) Diéu tri sét rét: Vi chi dinh nay, xin tham khao huéng dan
chén doan va diéu tri bénh sét rét méi nhat do B Y té ban hanh. (f) Du phong viém néi tdm mac & bénh nhan nhay cam véi Penicillin:
Nguwoi I6n: 600 mg 1 gi¢ trwede khi phau thuat; tré em: 20 mg/kg 1 gié trwde trwdre khi phau thuat.

CHONG CHI BINH: Bénh nhan trwdc day co tien st di (rng véi clindamycin hozc lincomycin hodc bét ky thanh phan nao trong cang
thire.

CANH BAO VA THAN TRONG: Phan (rng qua man nghiém trong, bao gébm ca nhitng phan (rng da nghiém trong nhw phan

ng do thubc kém téng bach cdu wa eosin va nhirng triéu chirng toan than (DRESS), hdi os:ﬁ@ Stevens-Johnson (8JS), hoai tir biéu
bi do nhiém moo (TEN), va ngoai ban mun mu toan than cép tinh (AGEP) da dwoc bao cao & bénh nhan dwoc diéu tri _um:@
clindamycin. Néu bi phan (rng qua man hoéc phan cim da nghiém trong, nén ngirng dung clindamycin va tién hanh diéu tri Um:@ liéu
phap thich hop . Cac trwong hop viém dai trang gia mac nhe thwong la khi ngwng thuéc. Do clindamycin khéng khuyéch tan nhiéu vao
dich nao tuy, khéng nén dung thudc dé diéu tri viém mang ndo. Néu diéu tri kéo dai, nén theo dbi chirc nang gan, than va m_ma sat
coéng thirc mau. St dung clindamycin c6 thé dan dén tinh trang tang sinh qua murc cac sinh vat khéng nhay cam, dac biét l1a nAm.

TUONG TAC ._._._COO._.mo dung dbi khang giira o__:am3<o_: va erythromycin da dwoc nhéan thay trong nghién ctru in vitro. Do c6 y

nghia dang ké vé lam sang, khong nén aczu 2 thube :m< qo:u thoi.Clindamycin dwoc thay c6 déc tinh o:m: than kinh oQ nén co thé

_mB tang tac dung cta cac thubc chen théan kinh co. Thube chéng déng khang vitamin K Ba c6 bao cao vé ting céc chi sb xét nghiém

vé dong mau (PT/INR) va/hodc xuat huyét & nhitng bénh nhan duoc diéu tri Um_._u clindamycin két hop voi mot thuéc chéng déng

x:m:@ vitamin K (vi du nhw warfarin, acenocoumarol va fluindione). Vi vay, can thudng xuyén theo déi cac két qua xét nghiém QO:@A!-,
mau & nhirng bénh nhan dwoc diéu tri bang thudc khang vitamin K. il

\\\w.ﬂswﬂlm\xww
TAC DUNG TREN PHU N CO THAI & CHO CON wc Cac :@:_mz ctru dde tinh Ién kha néng sinh san qua dwéng uéng va :m:._Ac“m_

da & chudt va thé khong phat hién bang chirng nao vé suy giam kha :m:n sinh san hodc gay hai dén thai do clindamycin, ngoai trir &

cac liéu lwong gay doc cho me. Nghién ctru trén kha nang sinh san ocm déng vat khong phai liic nao cing dw doan duoc dap trng trén

ngudi. Clindamycin qua dwgc nhau thai nguoi. Sau khi ding da liéu, nong dé clindamycin trong dich i dat khoang 30% néng do g:m

mau cua me. Trong cac thi :m:_ma lam sang trén phu niv am:@ mang thai, viéc dung clindamycin theo dwéng toan than trong suét ba

thang thir hai va ba thang cudi cta thai ky khong lién quan dén viéc tang tan suét xuét hién di tat bAm sinh. Chwa cé cac nghién ciu

phu hop va duwgc x_m_ﬂ soat tét trén phu ni¥ mang thai trong suét ba thang dau tién cua thai ky. Chi nén dung clindamycin cho phu nir

co thai khi thwe sw cén thiét. Clindamycin dwoc bao cao la c6 bai tiét qua sira me véi néng dd trong khoang 0,7 - 3,8 mg/mL. Khéng

nén ding clindamycin cho phu ni¥ dang cho con bu do cé thé gay ra cac phan trng bét loi nghiém trong trén tré so sinh.

==
—
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THONG TIN

Tai liéu théng tin cho cdn bé y té

JA (tt)

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Hiém gép 2
Phén logi theo hé co | Thuwong gip | It n%u 21/1000
quan >1/100 dén <1/10|  aén <1100 |/ Momm“%%s Tén sudt chuwa biét
hi&m tring va nhiém ky sinh| viém dai trang gié . : _
trung mac" viém dai trang do clostridium difficild, nhiém khuén am dad’
R&l loan mau va hé bach | tang bach cau va mét bach cau hat’, gidam bach céu trung tinH, gidm tiéu cAd’, giam bach
huyét eosin cau, .
R loan hé mién dich s6¢ phan v, phan (ng dang phan vé, phan
RG1 loan hé than kinh 81 1oan vi giéc g dang phan v, phan ung phdn vé, qué mar
Réi loan tim ngurng tim-hé hép§
Réi loan mach mau viém téc .._.53 mech gldm huyét ap§
dau bung, bubn nén, 4
Réi loan hé tiéu hoa tiéu chay w i viém thie quéarlt, loét thyc quar’
RAi loan gan mat vang da”
] hoai t&r biéu bi do nhiém déc (TENY, héi chirng
tevens-Johnson (SJS), phdn (ng do thube kém téng bach c& _
RbI loan da va mb dudi da ban san mé day am.mw.ﬂomu”mc.m vé nhirng triéu chirng toan than (DRESSY), ngoal um.m aq.s ancﬁo_w.w_ ﬂ%n_“s
; cép tinh (AGEPY), phi mach, viém da :.wo vay, viém da bong nuéc, ban
dang s¢&
Céc rdi loan chung va tai noi dau 1, ép xe tai chd . Ln 7=
ding thube tidm 1 khé chju tai noi tiém*
xét nghiém chtrc
Két qua kiém tra/xét nghiém [  nang gan bét
thuong
BAO QUAN: Khang béo quan & nhiét d6 trén 30°C. THO' HAN SU DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét. J\MIVZ/
i I T,
TRINH BAY: Hop 2 vi x 8 vién nang cing. A%/66/ 2047

NHA SAN XUAT: Fareva Amboise - Zone Industrielle - 29 route des Industries — 37530 Pocé Sur Cisse, Phap

NHA PHAN PHOI: Cong Ty C6 Phan Duwoc Liéu TW2, 24 Nguyé&n Thj Nghta, Q1, TP. HCM

Moi chi tiét xin lién hé: VPBD Pfizer (Thailand) Limited tai Vigt Nam Tang 13, tda nha TNR Tower, 180-192 Nguy&n Céng Trer, Q1, T 1
(08) 39105119 - 21, Fax: (08) 39105118 bl L o YA 2l
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