
MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT TRƯỚC) 

1. TÊN THUỐC: 

Rx 

BI )CEROMY 150 

2. CÁC DẤU HIỆU I.ƯU Ý VÀ KHUYẾN GÁO KHI DÙNG THUỐC: 
ĐỂ XA TẨM TAY TRẺEM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 
THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC 
3, THẢNH PHẦN CÔNG THỨC THUỐC: 
Thành phân hoại chất: 
Clindamycin (dưới dạng clindamycin hydroclorid) 150 mạ. 
Thành phản tá dược: 
Avicel PH101, Maonesi stearat, Talc, Natri stearylfumarat, Natd docusat. 

4. DẠNG BẢO CHẾ: Viên nang cứng số 1 màu tím-đỏ nâu, bội thuốc trong nang màu 
trắng, khõ tơi. Nắp và thân nang khít, không biến dạng, không nút vỡ, bột thuốc 
không rơi ra ngoải. 

5.CHỈ ĐỊNH: 
Điều trị nhiễm khuẩn năng do các vi khuẩn gểam dương, bao gồm Sfaphylococci (cả 

sản xuất penicilinase và không penicilinase), Sireptococci (trừ. 5treptococcus 
faecalis) và Pneumococci. Thuốc cũng được chỉ định trong điều trị các nhiễm khuẩn 
nặng do các vi khuẩn ky khí nhạy cảm. 
Clindamycin không xuyên qua hàng rào máu/não ở nồng độ điều trị. 
6. CÁCH DÙNG VÀ LIỂU DÙNG: 
Cách dùng: 
Dùng đường uống. Uống viên Bioceromy 150 với ly nước đẩy. Hắp thu của 
clindamycin không ảnh hưởng bởi sự có mặt của thức ăn. 
Liễu dùng: 
Người lớn: 

Nhiễm trùng nặng vữa phải: 150 - 300 mgilần, 6 giờ mộtIẫn. 
Nhiễm trùng nặng: 300 - 450 mgilần, 6 giờ một lần. 
Nguòicao tuổi: 
Thời gian bản thải, thể tích phân bộ, độ thanh thải, và mức độ hắp thu sau khi dùng 
clindamycin hydroclorid không bị thay đổi khi độ tuổi tăng. Phân tích dữ liệu từ các 
nghiên cứu lâm sảng không cho thấy bắt kỳ Sự gia tăng độc tính liên quan đến tuổi. 
Do đó, không cần điều chỉnh liều ở người cao tuổi. 
Trẻ em: 
Viên nang cứng clindamycin chỉ được sử dụng cho trẻ em có thể nuốt được dạng viên 
nang. 
Liều 12-25 mgfkgíngày, 6 giờ 1 lần tùy thuộc vào mức độ nhiễm khuẩn. 
Việc sử dụng toản bộ viên nang có thẻ không phù hợp dễ cung cấp chính xác liều 
mglkg cần thiếtcho điều trị ở trẻ em. 

Liễu dùng trong suy thận/suy gan: không cần điều chỉnh liều clindamycin ở bệnh 
nhân suy thận hoặc suy gan. 

Lưu ý: Trong trường hợp nhiễm khuẩn đo liên cầu beta tản huyết nhóm A, điều trị 
clindamycin phải tiếp tục ítnhất 10 ngày để giảm khả năng bị sốt thắp khớp hoặc viêm 
sầu thận sau đó. 

7.CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
Bioceromy 150 chống chỉ định ở những bệnh nhân có tiền sử quá mẫn cảm với 

clindamycin, lí Incomycin hoặc bất kỳ tá dược nào của thuốc. 

8. CẢNH BÁO VÀ THÂN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Các phản ứng quả mẫn nghiêm trọng, bao gồm các phản ứng da nghiêm trọng như 

phản ứng do thuốc với tăng bạch cầu ưa eosin vả các triệu chứng toàn thân 

(DRESS), hội chững Stevens-Jonnson (SJ8), hoại tử biểu bì do nhiễm độc (TEN) vả 
ngoại ban mụn mủ toản thân cấp tính (AGEP) điều trị bằng clindamycin. Nếu quá 
mắn hoặc phản ứng da nghiêm trọng xảy ra, ngừng sử dụng clindamycin vả tiền hành 
điều trị bằng liệu pháp thích hợp (xem phần chống chỉ định và phần tác dụng không 
mong muốn). 
Bioceromy 150 chỉ nên được sử dụng trong điều trị nhiễm khuẩn nặng. Khi xem xét 
việc sử dụng thuốc này, bác sĩ/dược sĩ cần chú ý loại nhiễm khuẩn và nguy cơ tiềm ẫn 
gây tiêu chảy, vì các trường hợp viêm đại tràng đã được báo cáo trong quá trình sử 
dụng hoặc hai đến ba tuẫn sau khi sử dụng clindamycin. 
Các nghiên cứu chỉ ra các độc tố được sản xuất bởi clostridia (đặc biệt là Closiridium 
đifficile) lä nguyên nhân chính gây viêm đại tràng do kháng sinh. Những nghiên cứu 
này cũng chỉ ra rằng độc tố closfridium này thường nhạy cảm i? viro với vancomycin. 
Dũng 125 - 500 mg vancomycin đường uống bốn lần một ngày, các độc tố trong phân 
nhanh chóng không còn được phát hiện, đồng thỏi có cải thiện triệu chứng tiêu chảy 
trên lãm sảng. 
Viêm đại trảng là một bệnh có các triệu chứng lâm sảng đa dạng từ tiêu chảy nhẹ, mắt 
nước đến tiêu chảy nặng, tăng bạch cầu, sốt, đau quặn bụng nghiêm trọng, có thể 
cần truyền máu và truyền dịch. Nếu bệnh tiễn triển, có thể gây viêm phúc mạc, sốc và 
phình đại tràng nhiễm độc, dẫn tới tử vong. 
Cần ngừng sử dụng thuốc ngay lập tức khi xuất hiện tiêu chảy rõ rệt. Bệnh có khả 
năng nghiêm trọng hơn ở những bệnh nhân lớn tuổi hoặc bệnh nhân bị suy nhược. 

Bệnh thường được chân đoán qua các triệu chứng lâm sảng, nhưng cũng có thể bằng 
cách nội soi đại trảng. Bệnh có thể được xác định thêm bằng nuôi cây phân trên môi 
trường chọn lọc cho Ciosfridium difficife và xét nghiệm mẫu phân cho độc tố của C. 
difficile. 
Tiêu chảy do Ciostridium difficile (CDAD) đã được bảo cáo khi sử dụng đối với hằu hết 
các thuốc kháng sinh, bao gồm clindamycin, và mức độ có thể từ liêu chảy nhẹ ‹ đến 
viêm đại tràng dẫn đến tử vong. Điều trị bằng các thuốc kháng sinh sẽ làm thay đổi hệ 
vi sinh tự nhiên của ruột dẫn tới sự pháttriễn quả mức của €.difficile. 

Clostridium difficile sinh ra độc tỗ A và B góp phần làm phát triển CDAC. Các chủng 
C.difficlie sinh nhiều độc tố là nguyên nhân làm tăng tỷ lệ mắc bệnh và tử vong, vì các 
nhiễm khuẩn nảy có thể khó chữa khi dùng các liệu pháp kháng sinh và có thể cần 
phải cất bỏ đại tràng. Cần phải nghĩ đến bệnh CDAD ở tắt cả các bệnh nhân xuất hiện 
tiêu chảy sau khi dùng các chất kháng khuẩn. Cần ghi bệnh án cần thận vì đã có báo 
cáo CDAD xảy ra sau hơn 2 tháng kế từ khi điều trị bằng kháng sinh. 
Thận trọng: Nền thận trọng khi kê đơn clindamycin cho những người có tiền sử bệnh 
đường ruột, đặc biệt là viêm đại tràng. 
Xét nghiệm chúc năng gan vả thận định kỳ nên được thực hiện trong thời gian điều trị 
kéo dài. Các xét nghiệm này cũng được khuyến cáo thực hiện ở trẻ sơ Sinh và trẻ nhỏ. 
Sử dụng clindamycin kéo dài, như với bắt kỳ kháng sinh nảo, có thẻ dẫn đền siêu 
nhiễm trùng do cácvi khuẩn kháng clindamycin. 
Cân thận trọng khi sử dụng clinđdamycin ở những người bị dị ứng. 
Sản phẩm thuốc này có chứa laclose. Bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp vẻ 
không dung nạp galactose, thiếu hụt Lapp lactose, hoặc kém hắp thụ glucose- 
galactose không nên dùng thuốc nảy. 

9. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀCHO CON BÚ: 
Phụng mang thai 
Đã có bằng chứng về độc tính trên mẹ và phôi trong các nghiê ên cứu trên độn 
CGlindamycin ‹ đi qua nhau thai ở người. Sau nhiều liều, nòng độ thuốc trong 
xấp xỉ 30% nồng độ trong máu của mẹ. 

Trong các thử nghiệm lâm sảng với phụ nữ mang thai, sử dụng clindamyci @ thậ 
trong 3 tháng giữa và cuỗi thai kỳ không làm gia tăng tần số dị tật bằm sin| 

Clindamycin chỉ được sử dụng trong thai kỳ khi thực sự cần thiết 
PhụnŒcon bú 
Glindamycin dùng đường uống và tiêm tĩnh mạch đã được báo cáo xuất hiện từồng 

đầy đủ nghiên cứu có kiểm soát ở phụ nữ mang thai trong ba › tháng đầu của: SỊ: 

sữa mẹ ở khoảng từ 0,7 đến 3,8Iig ! mL. Do có khả năng gây phản ứng phụ nghiêm nh 
trọng ở trẻ bú mẹ, không nên dùng clindamycin cho bả mẹ đang cho con bú. 
Khả năng sinh sản 
Các nghiên cứu về khả năng Sinh sản ở chuột được điều trị bằng clindamycin cho thấy 
không cóảnh nhường đến khả năng sinh sản hoặc khả năng giao phối. 

10. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÃIXE,VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Clinđamycin không có hoặc có ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và sử 
dụng máy móc. 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Clindamycin tác dụng chẹn thân kinh cơ nên có thẻ làm tăng tác dụng của các thuốc 
chẹn thần kinh cơ khác. Do đó, thuốc nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh 
nhân sử dụng các thuốc này. 
Thuốc kháng vitamin K: 
Đã có báo cáo và tăng các chỉ số xét nghiệm về đông máu (PTINR) và!hoặc xuất 
huyết ở những bệnh nhân được điều trị bằng Clindamycin kết hợp với một thuốc 
chồng đồng kháng vitamin K (ví dụ nhự warfarin, acenocoumarol vả fluindion). Vì vậy, 
cần thường xuyên theo đôi các kết quả xét nghiệm đông máu ở những bệnh nhãn 
được điều trị bằng thuốc khá ng vitamin K_ 
Phỗihợpclndamycin với các thuốc ức chế CYP3A4 và CYP3A5 
Clindamycin được chuyển hóa chủ yếu bởi CYP3A4 và chuyển hóa bởi CYP3A5 ở 
mức độ thắp hơn, chất chuyển hóa chính là clindamycin sulfoxid và chất chuyển hóa 
lượng nhỏ là N -desmethylclindamycin. Do đó, các chất ức chế CYP3A4 và CYP3A5 
có thê làm giảm độ thanh thải clindamycin và các thuốc gây cảm ứng các ï isoenzym 
nảy có thể làm tăng độ thanh thải cliadamycin. Khi sử dụng clindamycin cùng các 
thuốc gây cảm ứng CYP3A4 mạnh như rifampicin, theo dõi khả năng giảm tác dụng 
của clndamycin 
Nghiên cứu in viro chỉ ra rằng clindamyecin không ức chế CYP1A2, CYP2C9, 
CYP2G19, CYP2E1 hoặc CYP2Dô và chỉ ức chế vừa phải CYP3A4. Do đó, không có 
tương tắc quan trọng trên lâm sảng khi dùng clindamycin cùng các thuốc chuyển hóa 
bởi các enzym nảy. 

12. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC (ADR] 
Bảng dưới đây liệt kê các phản ứng bắt lợi được xác định thông qua các dữ liệu thử 
nghiệm lâm sảng vả giám sát sau khi thuốc lưu hành theo mức độ, tần số và theo hệ 
cơ quan. ' 
Nhóm tần số được xác định theo quy ước sau: Rắt phổ biến (>1 / 10); Phổ biển (>1/ 
100 và <1/10); Không phổ biến (1 / 1.000 và <1/100); Hiểm (>1 / 10.000 và <1/ 1.000); 
Rắthiếm (<1 / 10.000); và Không biết (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). 
Trong mỗi nhóm tần số, các hiệu ứng không mong muốn được trình bảy theo thứ tự 
giảm dằn mức độ nghiêm trọng. 
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT SAU) 
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*ADR được xác định sau khi thuốc lưu hành. 
^ ADR khi sử dụng dạng uống. 
#Xem phần cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc. 
Hướng dẫn cách xử trí ADR 
Ngừng dùng clindamycin nêu ỉa chảy hoặc viễm đại tràng xảy ra, điều trị bằng 
metronidazol liễu 250 - 500 mg uống, 6 giờ một lần, trong 7 - 10 ngảy. Dùng nhựa trao 
lỗi anion như: Cholestyramin hoặc colestipol để hấp thụ độc tố của Ciosfridium 

đifficile. 

Cholestyramin không được uống đồng thời với metronidazol vi metronodazol liên kết 
với cholestyramin vả bị mắt hoạt lính. 
Không thể loại clindamycin khỏi máu mộtcách có hiệu quả bằng thẳm tách. 
Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

13. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬTRÍ: 
Trong trường hợp quá liều không có chỉ định điều trị cụ thể. Nửa đời trong huyết 
tương của clindamycin là 2,4 giờ. Thắm tách máu và thẳm phân phúc mạc không 
hiệu quả trọng việc loại bỏ clindamycin khỏi huyết tương. : 
Nếu xảy ra phản ứng bát lợi dị ứng, điều trị bằng các phương pháp khẩn cấp thông 
thường, bao gồm corticosteroid, adrenalin và thuốc kháng histamin. 

14. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm được lý: Khắng sinh để điều trị toàn thân, nhóm lincosamid. 
Mã ATC- J01FF01. 

Cơ chế hoại động 
Clindamycin là một loại kháng sinh lincosamid có tác dụng kìm khuẩn, chủ yếu chống 
lại vi khuẩn ưa khí gram dương và một loạt các vi khuẩn ky khí. Clindamycin ức chế 
tông hợp protein ở vị khuẩn nhạy cảm bằng cách gắn với tiêu đơn vị 505 ribosom, tác 
dụng chính là ức chế sự tạo thành các liên kết peptid. Vị trí tác dụng của clindamycin 
cũng giống vịtrí tác dụng của erythromycin. Tác dụng của clindamycin chủ yếu lả kìm 
khuẩn mặc dù nòng độ cao có thế diệt khuẩn các chủng ví khuẩn nhạy cảm 
Clindamycin phosphat không có hoạt tính cho tới khi được thủy phân nhanh ín vivo 
thành clindamycin tự do có hoạt tính 
Kháng thuốc 
Kháng clindamycin thường xảy ra do kháng chéo giữa các nhóm kháng sinh macrolid 
- lincosamid - streptogramin B (MLSB), có thể được tạo thành hoặc cảm ứng. 

Điểm giỗihạn 
Cácđiểm giới hạn nồng độ ức chế tối thiểu (MIC) như sau: 
EUCAST 
Sfaphyiococci: nhạy cảm < 0,25 kháng >0,5 
SireplococciABCG và pneumoniae: nhạy cảm < 0,5 kháng>0,5 
Ky khí gram dương: nhạy cảm <4 kháng >4 
Ky khí gram âm: nhạy cảm < 4 kháng> 4 
Mỗi quan hệ PK/PD 
Hiệu quả liên quan đến tỷ lệ diện tích dưới đường cong nòng độ thuốc tự do trong 
máu theo thời gian (FAUC) với nồng độ ức ché tối thiểu (MIC) đối với mằm bệnh 
(/AUG/MIC). 
Độ nhạy cảm 
Kháng thuốc xảy ra ở mức độ khác nhau trên các vùng miễn theo phân bồ địa lý. 
Điều tra dịch tễ địa phương về tỉ lệ kháng thuốc là cần thiết, đặc biệt là khi điều trị 
nhiễm khuẩn nặng. 
Các loài nhạy cảm: 
Hiểu khi gram dương 
Slaphylococcus aureus* 
Slaphylococcus epidermidis 
Streplococcus pneuinonia 
Slreplococcus pyogenes 
Viridans sireplococci 
Ky khí 
Nhóm 8acteriodes fragiliS 
Prevolella tước đây được gọi Bacteroities melaninogenicus 
Bifidobacierium spp. 
Clostrrdium perfringens 
Eubacleritim spp. 
Fusobacteriun spp. 
Peplococcusspp. 

Paploslreplococcus Spp. 
Propionibacterium spp. 
Veillonella spp. 
Kháng thuộc 
Closfridia spp. 
Enlerococoi 
Enierobacieriaceae 
* Có tới 50% S aureus nhạy cảm với methicillin đã được báo cáo là kháng với 
clindamycin ở một số khu vực. Hơn 90% S.aureus kháng methicillin (MRSA) kháng 
clindamycin và không nên sử dụng trong khi chờ kết quả xét nghiệm độ mẫn cảm 
nếu có bắt kỹ nghỉ ngờ nào về MRSA. 

15. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Đặc điểm chung của hoại chất 
Khoảng 90% liều clindamycin hydroelorid được hắp thu từ đường tiêu hóa. Sau khi 
uống khoảng 1 giờ liều 150, 300 và 600 mẹ (tính theo clindamycin), nồng độ đỉnh của 
thuốc trong huyết tương tương ứng là 2 - 3 ig/ml, 4 trọ (ml và 8 ngfml. Nông độ trung 
bình vào khoảng 0,7 uq /ml sau 6 giờ. Sự hấp thu không bị giảm đi đáng kế khi uống 
cùng thức ăn, nhưng tốc độ hắp thu có thể bị giảm. 
Clindamycin được phân bố rộng khắp trong các dịch và mô của cơ thể, gồm cả 
xương, nhưng sự phân bồ không đạt được nông độ có ý nghĩa làm sàng trong dịch 
não tủy. Thuốc khuyếch tán qua nhau thai vào tuần hoàn thai; thuốc cũng có xuất 
hiện trong sữa mẹ và có nồng độ cao trong mật. Thuốc tích lũy trong bạch câu và đại 
thực bảo. Trên 90% nồng độ clindamycin trong vòng tuần hoàn liên kết với protein 
huyết lương. Các nghiên cứu í vifro trên vi thê gan và ruột của người chỉ ra rằng 
clindamycin bị oxy hóa chủ yêu bởi CYP3A4, một lượng nhỏ bởi CYP3A5, để tạo 
thành clindamycin sulfoxid và một chất chuyển hóa khác với lượng nhỏ, N- 
desmethylclindamycin. 
Thời gian bán thải là 2 -3 giờ, nhưng có thẻ kéo dài ở trẻ sơ sinh thiếu tháng và bệnh 
nhân suy thận nặng. 

Clindamycin có thê chuyển hóa ở gan thành các chất chuyển hóa N-demethyl và 
$ulphoxid có hoạt tính và một số chất chuyển hóa khác không có hoạt tính. Khoản 
10% liễu dùng được bải tiết qua nước tiêu dưới dạng thuốc hoạt tính hoặc chất 
chuyển hóa và khoảng 4% trong phân; phần còn lại được bài tiết chậm dưới dạng 
các chát chuyển hóa không hoạt tính sau vài ngày. Clindamycin không được loại bỏ 
hiệu quả khỏi máu bằng thảm tích máu. 
Đặc điểm ở bệnh nhân 
Không có đặc điểm đặc biệt. 
Xem phần “Cảnh báo và thận trọng khi sử dụng" để biết thêm thông tin. 

16. QUY CÁCH ĐỒNG GÓI: Hộp 10 vỉx 10 viên, hộp 1 túix 10 vỉx 10 viên. 

17. ĐIỂU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DŨNG, TIỂU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CỦA 
THUỐC: 
Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Không dùng quá thời hạn ghi trên bao bì. 
Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: DĐVN. 

18. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẲN XUẤT: 

CÔNG TY CÔ PHẨN DƯỢC 
Lô 27, khu công nghiệp QuangMi 
huyện Mê Linh, thành phố Hà/Nội ¬ 3 PH ẦN 
ĐT: 024.39716291 FAX: 02. sanh Tế, 

UỢC PHÁM 


