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2.- Mẫu hộp (Hộp 1 vỉ x 10 viên nén bao phim): 
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3.- Mẫu hộp chai (hộp 1 chai x 100 viên nén bao phim): 
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| xoang cấp, viêm phổ quản mạn có đợt cấp, 

CHỈ ĐỊNH; Thay thế cho penicilin d ngudi bi | 
di ứng với penicilin khi bị nhiễm khuẩn nhay 
cắm như: viếm amidan, viêm tai giữa, viêm 

viêm phối, da và các mö mềm. Blu trị viêm. 
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Legionella, bệnh bạch hầu vả giai đoạn đấu 
của ho ga và nhiễm khuẩn od hội do 

Mycobacterium. Dũng phối hợp vai † thuốc. 
tic chế bơm proton hoặc † thude đối khang 
thu thé histamin HZ và đổi khí với 1 thuốc 
kháng khuẩn khác để tiệt trừ. Helicobacter 
pylori trong điều trị bệnh loát tá trăng. đang | 
tiến triển. 
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4.- Mẫu hộp chai ( hộp 1 chai x 100 viên nén bao phim):
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5.- Mẫu hộp (Hộp 10 vỉ x 10 viên bao phim) thu nhỏ 65%:
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3.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC: (MẶT A) 

_CLARITHRO' 500 
THUỐC BẢN THEO BON VIÊN NÉN BAO PHIM 

THÀNH PHAN: Mỗi viên bao phim chứa: 
+ Hoại chất chính: Clarithromycin 500mg 

+ Ta duge: Eragel, starch 1500, PVP, DST, bột talc,magnesi stearat, aerosil, 
natri lauryl sulfat, HPMC, titan dioxyd, mau quinolein, dầu thầu dấu. 

CHỈ ĐỊNH: 
+ Thay thé cho penicilin ở người bị dị ứng với penicilin khí bị nhiễm khuẩn nhay cảm như: viêm amidan, Va 

viêm tai giữa, viêm xoang cấp, viêm phế quản mạn có dot cấp, viêm phổi, da và các mé mềm. 

Điều trị viêm phổi do Mycoplasma pneumoniae và Legionella, bệnh bạch hầu và giai đoạn đầu của ho gả 

và nhiễm khuẩn co hội da Mycobacterium. 
Dùng phối hợp với 1 thuốc tic chế bơm praton hoặc 1 thuốc đối kháng thy thể histamin H2 và đổi khi với 

1 thuốc kháng khuẩn khác để tiệt trừ Helicobacter pylori trang điều trị hệnh loét tá trang đang tiển triển. 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 

+ Người bị dị ứng với các macrolid. 

+ Chống chỉ định tuyệt đổi khi dùng chung với terfenadin, đặc biệt trang bệnh tim như: loạn nhịp, nhịp 

chậm, khoảng Q - T kéo dải, bệnh thiếu máu cơ tim cục bộ hoặc mất cân bang điện giải 

LIỂU LƯỢNG & CÁCH DÙNG: 
Ngưởi lăn: 
+ Nhiễm khuẩn đường hô hấp và da: 250 - 500mg, 2 lần/ngày. 
+ Người suy thận nặng: 250mg, 1 lắn/ngây hoặc 250mg, 2 ldn/ngay trong nhiễm khuẩn nặng. 

+ Với Mycobacterium avium nội bào: 500mg, 2 lần/ngày. Giảm liều xuống 50% nếu độ thant⁄ 

30ml/phút : 
Trẻ em: 
+ Liểu thông thường: 7,5mgikg thể trong, 2 lần/ngày đến tối đa 500mg, 2 lần/ngày. 

+ Viêm phổi cộng đồng: 15mg/kg thể trong, 12 giờ một lần. 
+ Phối hợp với chất ức chế bom proton va các thuốc khác với liều 500mg, 3 lắn/ngảy 4 

nhiễm Helicobacter pylori. 

‘TAC DUNG KHONG MONG MUON:: 

Thường gập: 

+ 
+ 

doa tinh mạng. 

¢ Toan than: phan ding quả mẫn như ngửa, may day, ban da, kích thích. 

Ít gặp: h TRI 
| s Tiêu hóa: các triệu chứng ứ mật (đau bụng trên, đôi khi đau nhiều), buồn nôn, nôn. CHỦ TỊCH HĐ QUAN i ; 
| Gan: chức năng gan bat thường, bilirubin huyét thanh tăng và thưởng kèm theo vàng da, sốt phat ban va CU 

tăng bạch cầu ua eosin. DS. KIỀU H 
+ Thinh giác: điếc (nấu dùng liều cao) thần kinh giác quan có thể hồi phục. 

Ghi chú: Thông bảo cho bac sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

THAN TRONG: Suy giảm chúc năng than, gan. 

PHU NU MANG THAI: Trong thai gian mang thai, chỉ ding clarithromycin khi thật cẩn thiết và theo dõi thật 
cần than 

'PHỤ NU CHO CON BU: Cần than trong khi cho người cho con bú dùng clarithromycin, 

LAL XE VÀ VAN HANH MAY MOC: (chưa có tài liệu) | : 
TƯƠNG TÁC THUỐC: | 1 

s Các khang sinh nhóm macrolid có khả năng tương tác vái nhiều thuốc qua tác động của nó trên hệ i ‘al 
izoenzym cytochrom P450 gan, đặc biệt là CYP1A2 và GYP3A4. Các macrolid ức chế chuyển hóa thuốc | 

bởi mycrosomal cytochrome qua việc canh tranh ức chế và bởi sự thành lập các phức hợp không hoạt 
| tính. Sự tương tác thuốc có thể gây các phan ứng không mong muốn nghiễm trọng. bao gồm loạn nhịn 

tim khi phối hợp với astamisol, cisaprid và terfenadin. Clarithromycin it ức chế quá trình chuyển hóa thuốc, 

khác ở gan hơn các mac:olid khác dù vẫn chịu sự chuyển hóa lần đầu qua gan. 

Gác tương tác thuốc của macrolid là nguyễn nhãn gây ảnh hưởng chuyển hóa của digoxin va thuốc ngửa 
thai dùng đường uéng 

+ 
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4.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC: (MẶT B) 

* Clarithromycin ức chế sự chuyển hóa của carbamazepin và phenytoin làm tăng tác dụng phy của chủng. Ệ 
| @ Clarithromycin ức chế chuyển hóa của cisaprid dẫn đến khoảng cách Q - T kéo dài, xoắn đỉnh, rung thất. | 

+ Clarithromycin ức chế chuyển hóa trong gan của theophylin và lam tăng néing độ theophylin trong huyết 
tương dẫn đến nguy cơ gây ngộ độc. 

+ Clarithromycin làm giảm sự hấp thụ của zidovudin. 
+ Clarithromycin ảnh hưởng đến chuyển hóa của terfenadin dẫn đến tăng tích lũy thuốc này. 

DƯỢC LỰC HỌC: 
| + Clarithromycin là kháng sinh macrolid bán tổng hợp. Clarithromycin thưởng có tác dụng kim khuẩn, mặc 

dù có thể có tắc dụng diệt khuẩn ở liều cao hoặc đối với những chủng rất nhạy cảm. Clarithromycin Uc 

chế sự tổng hợp protein ở vi khuẩn nhạy cảm bằng cách gắn các tiểu đơn vị 508 ribosom. Vị trí tác dụng Ww 

của clarithromycin cũng là vị trí tác dụng của erythromycin, clindamycin, lincomycin và cloramphenicol 

Clarithromycin có tác dụng mạnh hơn erythromycin một chút đối với Moraxella (Branhamella) catarrhalis 

và Legionella spp. Tác dụng rất mạnh đối với Chiamydia spp, Ureaplasma urealyticum và hơn hẳn các 

macrolid khác đổi với Mycobacterium avium nội bảo (MAI = Mycobacterium avium intracellulaire). Nó cũng 

có tác dụng với M Jeprae. 
Ghất chuyển hóa 14 - hydroxy clarithromycin có hoạt tính và có thể hiệp đồng in vitro với thuốc mẹ để 
làm tăng đáng kể hoạt tính của clarithromycin trên lãm sang đối với Haemophilus influenzae. Chất chuyển 
hóa ed nửa đởi tử 4 - 8 giờ. Clarithromycin được dung nạp ở dạ dày - ruột tốt hơn erythramyein. | 

Clarithromycin có ái lực với CYP 3A - 4 thấp hon erythromycin va vi vay tương tác thuốc ít quan trọng hon | 

trên lâm sảng. Tuy vay clarithromycin chống chỉ định ding chưng với astemizol, cisaprid và terfenadin. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
+ Clarithromycin khi uống được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa va chịu sự chuyển hóa đầu tiên ở múc 

độ can lâm cho khả dụng sinh học của thuốc mẹ giảm xuống còn khoảng 55%. Mức hấp thu gần như 

không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. Nẵng độ đỉnh của clarithromycin và chất chuyển hóa chính 14 - hydeowg 

+ 
* 

đẳng ở củng mức liều trên cho néng độ đỉnh khoảng 1 mierogam/ml. 

| Dược động học của clarithromycin không tuyển tính va phụ thuộc liều. Các liều lớn có 
néng độ đỉnh tăng không theo tỉ lạ thuận do chuyển hóa thuốc bị bão hỏa. j 
Clarithromycin và chất chuyển hóa chính được phân bố rộng rãi và nồng độ trong mg 
huyết hanh do một phần thuốc được thu nạp vảo trong tế bảo. Thuốc chuyển hóa nhiề 

phan qua đường mật. Mét phẩn đáng kể được thải qua nước tiểu. Khoảng 20 và 309đ] 
liều 250mg va 500mg thải qua nude tiểu dưới dạng không bị chuyển hóa. 14 - hydroxy 

cũng như các chất chuyển hóa khác cũng được thải qua nước tiểu. Nửa đởi của clarith 

#4 giờ khi người bệnh uống 250mg clarithromycin, 2 ldn/ngay, và khoảng 5 - 7 gid khi ng 

500mg, 2 lần/ngày. Nửa đổi bị kéo dài đ người bệnh suy than. 
QUA LIEU XỬ TRI: Báo ngay cho bác sỹ khi dùng quá liều chỉ định 
QUI CÁCH BONG GÓI: 
«Hộp 1 vỉ x 10 viễn nén bao phim 
+ Hập 10 vĩ x 10 viên nén bao phim. 

+ Hộp 1 chai x 100 viên nén bao phim. 
CHỦ TICH HD QUẢN TRI .BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt đồ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

:HẠN DUNG: 38 tháng kể tu ngày sản xuất. ề my 4 

.TIÊU CHUAN: DDVN IV DS. KIEU HUU 
CHỦ Ý: THUỐC NÀY CHỈ DUNG THEO BON CỦA BÁC SY 
:Khôngsử dụng thuốc nếu: 

Viên thuốc bị biến màu, nit, vỡ. 

Vỉ thuốc bị rách. 
Chai thuốc bị nứt, mất nhãn. 

Phải ngưng dùng thuốc ngay và thông báo cho bac sỹ khi gặp những triệu chứng dị ng. 
Để xã tầm tay trẻ em. 

'Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dũng. Nếu cần thêm thông tin, xin hdl ý kiến bắc sỹ. 
Không dũng thuốc quá hạn dũng ghi trên nhãn. 

+ 

CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM TRUNG UONG VIDIPHA 
184/2 L8 Văn 8ÿ, Phường 10, Quận Phú Nhuận, TP HOM 

ĐT: (08) - 38440108 Fax: (84 - 8) - 38440446 
Sản xuất tại: chí nhánh. GÔNG TY GPDP T.Ư VIDIPHA tỉnh Bình Dương 

Ap Tân Binh, xã Tân Hiếp, huy én Tân Lên, tinh Binh Dương 
VIDIPHA 

PHÓ CỤC TRƯỜNG 
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