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Hudng din sir dung thube

Rx: Th m?:'c mip chi dimg theo don thuic

*\ CLINA-T Ext. Solution

} Pé xa tAm tay tré em.

5 CONGT\\
TNHH
DUOCPHAH

Doc k§ huéng dan sir dung trude khi dung,
San phim d& chay. Tranh dé gin ngudn nhiét.
Khong dé & nhiét déng bang.
Thong béo cho bac s§ hodic duge s§ nhitng tic dung khéng mong mubn giip phai khi ding thude.

THANH PHAN CONG THUC THUOC
Thanh phan diege chdt:

Clindamycin 1% kl/tt (duéi dang clindamycin phosphat)
Thanh phan td diege: Tsopropanol, Ethanol, Propylen glycol, Natri hydroxid, Carbomer 940,

Nuée tinh khiét vira du.

DANG BAO CHE: Dung dich ding ngoai
M ta: Dung dich khong mau, mui con.

CHI PINH
Clina-T Ext. Solution (clindamycin phosphat) duge chi dinh cho diéu tri myn tring ca thong
thudng.

CACH DUNG, LIEU DUNG
Bdi mét 16p mong Clina-T Ext. Solution 1&n viing da bi anh hudng hai 1in mi ngay.
Lic k§ chai tru6e khi st dung,

CHONG CHI PINH

Clindamycin tai chd duwoc chdng chi dinh & nhitn g ngudi ¢é tién sir qua man voi clindamycin,
lincomycin hoic bit ky t& duoc nao cua thube nay. Clindamycin boi tai chd dwoc chéng chi
dinh & nhitng ngudi ¢6 tién st bénh viém rudt hodic tidn sir viem dai trang lién quan dén
khéang sinh.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Khong nén sir dung dong thoi cdc ché phdm c6 chita benzoyl peroxid véi Clina-T Ext.
Solution.

Clindamycin dung dudng tiém hay duong udng, ciing nhw hiu hét cac khang sinh khéc, déu
¢ thé gdy vidm dai trang gia mac ning. Tuy nhién, cdc nghién ctru sau khi thube dua ra thi
trudng dé chi ra ty 18 viém dai trang rét thp véi Clina-T Ext. Solution. Tuy nhién, bac st nén
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canh gidc voi sy phét trién cua tiéu chay lién quan dén khang sinh hodc viém dai trang. Néu
x4y ra tiéu chay dang k& hodc kéo dai, san pham nén duge ngung ngay 1ap tirc.

Tiéu chay, viém dai trang va viém dai trang gid mac da duge quan sat thay bit dau dén vai
tudn sau khi ngimg diéu tri bang dudng udng va tiém véi clindamycin.

Cac nghién ciru cho thdy mét doc t6 duge san xuit boi Clostridium difficile 1a nguyén nhan
chinh ctia viém dai trang lién quan dén khang sinh. Viém dai trang thudng duge dic trung boi
tiéu chay dai diing, niing va dau bung. Kham ndi soi ¢6 thé tiét 16 viém dai trang gia mac. Xét
nghiém soi phan truc tiép cho C. difficile va / hojc xét nghiém ddi véi doc o C. difficile ¢6
thé hiru ich cho viée chin doan,

Vancomycin ¢6 hiéu qua trong didu tri viém dai trang lién quan dén khang sinh duoc san xudt
b&i C. difficile. Lidu théng thudng 14 125-500 mg ubng mdi 6 gidr trong 7-10 ngay. C6 thé can
chim séc y t& hd trg bd sung.

Céc truong hop viém dai trang nhe c6 thé phan tmg v6i viéc ngiing mdt minh clindamycin.
Céc hat nhya colestyramine va colestipol dd duge chimg minh la c6 thé két hop véi doc t6 C.
difficile in vitro, va colestyramine c¢6 anh hutng trong didu trj mot sé trudng hop viém dai
trang nhe do khang sinh. Nhya colestyramine dd duge ching minh la két hop véi
vancomycin, do d6, khi ca colestyramine va vancomycin duge sir dung ddng thoi, viée chi
dinh nén duoc cach nhau it nhét 2 gio.

Clina-T Ext. Solution ¢6 chtta chit cdn c6 thé gdy chdy va kich (mg mit. Trong trudng hop
tiép xtc nglu nhién véi cac b& mat nhay cam (mét, da bi trdy xuée, mang nhdy), rira véi mét

lwgng nude lanh 1én. Dung dich ¢6 mot huong vi kho chiu, nén than trong khi ding thube §
quanh miéng. 4‘“'

Clindamycin ding tai chd nén duoce quy dinh mot cach than trong cho nhitng ngudi di Gng.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU
Muang thai

Khéng c6 nghién ciru ddy di va duge kidm soat tot & phy nit mang thai trong ba thang dau.
MOt lugng dit ligu vira phai tir cac thir nghiém 14m sang & phu nit mang thai (két qua gitta
300-1000 phy nit mang thai) trong tam c4 nguyét thir hai va thir ba cho thdy viéc sir dung
clindamycin c6 h¢ thdng khong lién quan dén tAn suét bat thudng bim sinh hoic doc tinh bao
thai/ so sinh. Céc nghién ctru v& ddc tinh sinh san & dong vét cho thay khong c6 bing chimg

v& kha niing sinh sén hozc tén hai cho thai nhi do clindamycin, ngoai trir & liéu gay ddc tinh
cho me. Céc nghién ciru sinh san dong vat khong phai liic nao ciling tién doan duge phén tmg
cna con ngudi.

Cho con bii

Ngudi ta khong biét lidu clindamyein dwogce bai tiét trong sita me sau khi sir dung Clina-T Ext.
Solution. Tuy nhién, clindamycin udng va ding ngoai di dwoc bdo cdo xudt hién trong sita
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me. Theo nguyén tic chung, khéng nén cho con bi trong khi bénh nhén dang ding thube vi
nhiéu loai thudc duge bai tiét qua sita me.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Hiéu qua cta clindamycin dbi voi kha niing 14i xe hogic van hanh méy méc chua dwoc danh

gia mot cach hé thong.

TUONG TAC, TUGNG KY CUA THUOC.

Clindamycin di duge ching minh 14 c6 cdc dgc tinh ngén chin thin kinh co c6 thé lam ting
tac dung cua cdc tic nhén ngén chin than kinh co khac. Vi viy, né nén dugc sir dung thin
trong & nhitng bénh nhén nhén duge céc tac nhan nhu vay.

Thuée ddi khdng vitamin K

Xét nghiém déng mau gia tang (PT / INR) va/ hodc chay mau di duge béo cdo ¢ nhitng b¢nh
nhan duoc didu trj bing clindamycin két hop v6i thude dbi khéng vitamin K (vi du warfarin,
acenocoumarol va fluindione). Do d6, cdc xét nghiém dong méau nén duge theo doi thudng
xuyén ¢ nhitng bénh nhén duoc didu trj béing thube dbi khéng vitamin K.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Béang duéi day liét ké cac tac dung khong mong mudn duge xéc dinh thdng qua trai nghiém
thir nghiém 14m sang va sy gidm sat sau khi dua ra thi truong ctia 16p va tin s ciia hé théng
co quan. Nhém tAn s& duge x4c dinh bing céch sir dung quy wée sau: R4t phd bién (> 1/10);

Phb bién (> 1/100 dén <1/10); Khong phé bién (> 1/1,000 dén < 1/100); Hiém (> 1/10.000 1369

dén < 1/1,000); R4t hiém (< 1/10.000) va Khong 13 (tAn suét khong thé wde tinh duge tir dit 3NG
liéu c6 sin). Trong mdi nhom tén so, cac hi¢u ng khong mong mubn duge trinh bay theo thir ;’ g 25
tu giam d6 nghiém trong. :"\-"N P['
Phd bién | Khéng phd bién i
Rit pho bicn " =L 3 . 9 HO
>1/10) (=1/100 dén (=1/1000 den Khong ro =
B <1/10) <1/100)
3 Viém nang l6n
Nhiém khuan va . ' gu & _
. . Gram dm, viém dai
nhiém ky sinh tring . ..
trang gia mac
Réi loan mit Nhan mét
. . R6i loan dudn
Roi loan tiéu hoa ,Aa ) . Dau bung
tiéu héa
.. . Da kho
Roi loan da va md . 5 N G
. Kich img da Da dau Viém da ti€p xtc
duéi da \
Mg day
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QUA LIEU VA CACH XU TRi
Clindamycin duge bi tai chd co th dugc hép thu du luong dé tao ra cac tdc dong toan thén.

Trong trudng hop qua lidu, cac triéu chimg chung va cac bién phap hd trg duge chi dinh theo

A )x
yéu cau.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém duge Iy: Chdéng nhidm tring dé diéu tri muyn tring c4, Ma ATC: DA10AF01.

Co ché hoat ddng

Clindamycin la mdt khang sinh lincosamide trc ché tdng hop protein cia vi khudn, N6 lién
két voi tiéu don vi 508 ribosomal va anh huéng dén ca viée 1ap rap ribosome va qua trinh
dich ma. Mic di clindamycin phosphat khong hoat dong trong Sng nghiém, sy thay phan
trong co thé nhanh chéng chuyén ddi hop chit ndy thanh clindamycin hoat tinh khéng khuén.

Clindamycin dd dugce chiing minh la c6 hoat tinh ir vitro ddi véi cac chung phén 18p cua céc
sinh vat sau;

Ky khi gram duong khong bao tir hinh thanh true khuén, bao gdm:

Propionibacterium acnes.

Téc dung dwoe Iye hoe
Hiéu qua la ¢6 lién quan dén khoang thdi gian ma mite tic nhén cao hon ndng dd trc ché tbi
thiéu (MIC) ctia mam bénh (% T/MIC).

PAC TINH DUQC PONG HQC

Sau nhidu ¢ng dyng clindamycin phosphat tai ché & ndéng do tuong duong 10 mg
clindamycin trén mdi ml trong dung dich nuée va isopropyl, ndng d9 clindamyein rat thip c6
trong huyét thanh (0-3 ng/mL) va nhé hon 0,2% liéu dwge phuc hdi trong nuée tiéu & dang
clindamycin.

Néng d) clindamycin dd duge chimg minh & nhitng bénh nhan bi mun trimg c4. Néng do
trung binh (= SD) ctia clindamycin trong dich chiét myn trémg c4 sau khi st dung dung dich
dding ngoai clindamycin trong 4 tudn 1a 0,60 + 0,11 meg/mg,

Ngueoi 16n tudi

Cée nghién ciru 14m sdng cho dung djch ding ngoai clindamycin khéng bao gbm du sb dbi
twgng tir 65 tudi trér 1én dé xéc dinh xem ho ¢ phén tmg khac véi céc dbi tugng tré hon hay
khong.

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 chai x 30mL

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
=  Bio quin: Bio quan trong bao bi kin, tranh 4anh séang & nhiét dé dudi 30 °C
= Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat.
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» Tiéu chudn: USP 43

TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

() GENUONE GENUONESCIENCES INC.
SCIERCES 245, Sandan-gil, Jeonui-myeon, Sejong-si, Korea




