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1- Mẫu vỉ ( 1vỉ x 10 viên nén bao phim):
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2- Mẫu hộp (Hộp 2 vỉ x 10 viên nén bao phim):
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3- Mẫu nhãn (Chai 100 viên nén bao phim):

CHỈ ĐỊNH: Thay thế cho penicilin ở người bị dị
ứng với penieilin khi bị nhiễm khuẩn nhạy cảm
như: viêm amidan, viềm tai giữa, viềm xoang

cấp, viêm phế quản mạn có đợt cấp, viêm
phổi, da vả các mô mềm. Điều trị viềm phổido
Mycoplasma pneumoniae và gionella, bệnh

bach hầu và giai đoạn đầu của ho gà và nhiễm
khuẩn cơ hội do Mycobacterium. Dùng phối
hợp với 1 thuốc ức chế bơm proton hoặc †
thuốc đối kháng thụ thể histamin H2 và đồi khi

với 1 thuốc kháng khuẩn khác để tiệt trừ
Helicobacter pylori trong diéu tri bệnh loét tá
tràng đang tiến triển.

CHONG CHi ĐỊNH; LIEU LUQNG & CACH
DUNG VA CAC THONG TIN KHAC:
Xin đọctrong tở hướng dẫnsử dụng

CÔNG TY CO PHAN DUOC PHẨM T.Ư VIDIPHA
184/2, Lê Vân Sỹ. P.10, Quên Phủ Nhuận, TP.HCM.

or: 106 Fax: (84-0)-38440446
_Sảnxuấttạichínhảnh.

'VIDIPHACÔNG TY CPDP T.Ư VIDIPHA TỈNH BÌNH DƯƠNG.
Kp Tan Đình, x8TanHiện, huyện TânUyên,tinh Bình Dương.

GMP - WHO

CLARIVIDI500
|

TT)

Clarithromycin 500mg

GHAI 100 VIÊN NÉN BAO PHIM

THÀNH PHẦN:
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Clarithromycin
Tá dược.....

ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHI DÙNG
ĐỂXẠTẮM TAYCUA TREEM

BẢOQUẦNNƠIKHÔ, NHIỆTĐỘ KHONGQUA 90°C,TRÁNHÁNHSÁNG.

Tiêu chuẩn: DĐVN IV §ÐK:

Số lô SX:

Ngày SX:

HD:

CHUTICHHDQUANTRI
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|TAC DUNG KHONG MONG MUON::

Rx CLARIVIDI'500
THUỐC BÁN THEO ĐƠN VIÊN NÉN BAO PHIM

THÀNH PHẦN: Mỗi viên bao phim chứa:
+ Hoạt chất chính: Clarithromycin....................500mg

+ Tá dược: Eragel, starch 1500, P.V.P, D.S.T, béttalc,magnesi stearat, aerosil,

| natri lauryl sulfat, H.P.M.C, titan dioxyd, màu quinolein, dầu thầu dầu.
CHỈ ĐỊNH:

+ Thay thế cho penicilin ở người bị dị ứng với penicilin khi bị nhiễm khuẩn nhạy cảm như: viêm amidan,

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

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

gà và nhiễm khuẩn cơ hội do Mycobacterium.
+ Dùng phối hợp với 1 thuốc ức chế bơm proton hoặc 1 thuốc đối kháng thụ thể histamin H2 và đôi khi

với 1 thuốc kháng khuẩn khác để tiệt trừ Helicobacterpylori trong điều trị bệnh loét tá tràng đang tiến
triển.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
«- Người bị dị ứng với các macrolid.

+ _Chống chỉ định tuyệt đối khi dùng chung với terfenadin, đặc biệt trong bệnh tim như: loạn nhịp, nhịp

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

LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG: /
Người lớn:

+ Nhiễm khuẩn đường hô hấp và da: 250 - 500mg, 2 lần/ngày.

+ Với Mycobacterium avium nội bào: 500mg, 2 lần/ngày. Giảm liều xuống 50% nếu
30ml/phút.

Trẻ em:

+ Liều thông thưởng: 7,5mg/kg thể trọng, 2 lần/ngày đến tối đa 500mg, 2 lần/ngày.
+ Viêm phổi cộng đồng: 15mg/kg thể trọng, 12 giờ một lần.

+ Phối hợp với chất ức chế bơm proton và các thuốc khác với liều 500mg, 3 lần/ngày đề
nhiễm Helicobacter pylori.

Thường gặp:

+ R6i loan tiêu hóa, đặc biệt là ở người bệnh trẻ với tần suất 5%. Phản ứng dị ứng ở mức độ khác nhau
từ mảy đay đến phản vệ và hội chứng Stevens - Johnson. Có thể bị viêm đại tràng màng giả từ nhẹ

đến đe doa tính mạng.

+ Toàn thân: phản ứng quá mẫn như ngứa, mày đay, ban da, kích thích.

Ít gặp:
+ Tiêu hóa: các triệu chứng ứ mật (đau bụng trên, đôi khi đau nhiều), buồn nôn, nôn.
+ Gan: chức năng gan bất thường, bilirubin huyết thanh tăng và thường kèm theo vàng da, sốt phát ban

và tăng bạch cầu ưa eosin.

+ Thính giác: điếc (nếu dùng liều cao) thần kinh giác quan có thể hồi phục.

Ghi chú: Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
THẬN TRỌNG:

+ Suy giảm chức năng thận, gan.

PHỤ NỮ MANGTHAI: Trong thời gian mang thai, chỉ dùng clarithromycin khi thật cần thiết và theo dõi thật
cẩn thận.

PHỤ NỮ CHO CON BÚ: Cần thận trọng khi cho người cho con bú dùng clarithromyciá.

LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: (chưa có tài liệu)
TƯƠNG TÁC THUỐC:

+ Các kháng sinh nhóm macrolid có khả năng tương tác với nhiều thuốc qua tác động của nó trên hệ

izoenzym cytochrom P450 gan, đặc biệt là CYP1A2 và CYP3A4. Các macrolid ức chế chuyển hóa

thuốc bởi mycrosomal cytochrome qua việc cạnh tranh ức chế và bởi sự thành lập các phức hợp không
hoạt tính. Sự tương tác thuốc có thể gây các phản ứng không mong muốn nghiêm trọng, bao gồm loạn
nhịp tim khi phối hợp với astemisol, cisaprid và terfenadin. Clarithromycin ít ức chế quá trình chuyển

hóa thuốc khác ở gan hơn các macrolid khác dù vẫn chịu sự chuyển hóa lần đầu qua gan.

+ Cac tương tác thuốc của macrolid là nguyên nhân gây ảnh hưởng chuyển hóa của digoxin và thuốc
ngừa thai dùng đường uống. :

5.- MAU TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC: (MAT A)

CHUTICHHD QUANTRI
DS. KIEU HUU
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6.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC: (MẶT B)

+ _ Clarithromycin ức chế sự chuyển hóa của carbamazepin và phenytoin làm tăng tác dụng phụ của

chúng.

¢ 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 làm tăng nồng độ theophylin trong huyết ' ⁄

tương dẫn đến nguy cơ gây ngộ độc. ị My
+ Clarithromycin lam giảm sự hấp thụ của zidovudin.

¢ Clarithromycin anh 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 thường có tác dụng kìm khuẩn, mặc

dù có thể có tác dụng diệt khuẩn ở liều cao hoặc đối với những chủng
rất nhạy cảm. Clarithromycin ức chế sự tổng hợp protein ở vi khuẩn nhạy cảm bằng cách gắn các tiểu
đơn vị 50S ribosom. Vị trí tác dụng của clarithromycin cũng là vị trí tác dụng của erythromycin,

clindamycin, lincomycin va cloramphenicol.

Clarithromycin c6 tac dung manh hon erythromycin mét chit déi vdi Moraxella (Branhamella) catarrhalis |.

va Legionella spp. Tac dụng rất mạnh đối với Chlamydia spp, Ureaplasma urealyticum và hơn hẳn các ị

macrolid khác đối với Mycobacterium avium nội bao (MAI = Mycobacterium avium intracellulaire). Nó cũng
có tác dụng với M.leprae.

+ _ Chất 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 lâm sàng đối với Haemophilus influenzae. Chất
chuyển hóa có nửa đời từ 4 - 9 giờ. Clarithromycin được dung nạp ở dạ dày - ruột tốt hơn erythromycin. ị

Clarithromycin có ái lực với CYP 3A - 4 thấp hơn erythromycin và vì vậy tương tác thuốc ít quan tr
hơn trên lâm sàng. Tuy vậy clarithromycin chống chỉ định dùng chung với astemizol, cisaprid và :Ñ 0470245
terfenadin. ` ụ .

DƯỢC ĐỘNG HỌC: S CÔNG TYN2
+ Clarithromycin khi uống được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa và chịu sự chuyển hóa ở mứca:

độ cao làm cho khả dụng sinh học của thuốc mẹ giảm xuống còn khoảng 55%. Mức hấy thu đần ng ị PHAN
không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. Nồng độ đỉnh của clarithromycin và chất chuyển hóa c|

+

hydroxy clarithromycin khoảng 0,6 - 0,7 microgam/ml, sau khi uống liều duy nhất 250m oy iPH TRUNG

cân bằng động ở cùng mức liều trên cho nồng độ đỉnh khoảng 1 microgam/ml. *

+ Dược động học của clarithromycin không tuyến tính và phụ thuộc liều. Các liều lớn có thi 8MED IPHA aS

nồng độ đỉnh tăng không theo tỉ lệ thuận do chuyển hóa thuốc bị bão hòa. 4S
* Clarithromycin va chat chuyén héa chính được phân bố rong rai va néng dé trong mé vuot ni Ny > 5

trong huyết hanh do một phần thuốc được thu nạp vào trong tế bào. Thuốc chuyển hóa nhiều ở Ñ-TPw
thải rạ phân qua đường mật. Một phần đáng kể được thải qua nước tiểu. Khoảng 20 và 30% theo thứ
ứng với liều 250mg và 500mg thải qua nước tiểu dưới dạng không bị chuyển hóa. 14 - hydroxy
clarithromycin cũng như các chất chuyển hóa khác cũng được thải qua nước tiểu. Nửa đời của

clarithromycin khoảng 3 - 4 giờ khi người bệnh uống 250mg clarithromycin, 2 lần/ngảy, và khoảng 5 - 7 ° 9
giờ khi người bệnh uống liều 500mg, 2 lần/ngày. Nửa đời bị kéo dài ở người bệnh suy thận. CHỦTICHHD QUANTRI

UÁ LIỀU XỬ TRÍ: Báo ngay cho bác sỹ khi dùng quá liều chỉ định : ^ es
UI CÁCH ĐÓNG GÓI: ỮU
« Hộp2vỉx 10 viên nén bao phim. DS.KIEU H
¢ H6p 1 chai x 100 viên nén bao phim.

AO QUAN: Noi khé, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng.
AN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
IÊU CHUẨN: DĐVN IV ì
CHÚÝ:THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ
thông sử dụng thuốc nếu:
+ _. Viên thuốc bịbiến màu, nút, vỡ.

Vỉthuốcbịrách.
Chai thuốc bị nút, mất nhãn.
Phải ngưng dùng thuốc ngay và thông báo chobácsỹkhi gặp những triệu chứng dị ứng.

Để xa tầmtaytrẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫnsử dụng trướckhi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ.
Không dùng thuốc quá hạn dùngghitrên nhãn.
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